UNIVERSIDADE ESTADUAL DE PONTA GROSSA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

ANGELA DE LIMA DA ROS GONCALVES

ADESAO AS RECOMENDACOES CONSORT DE ENSAIOS CLINICOS

RANDOMIZADOS SOBRE LONGEVIDADE DE RES:FAURAC}CNJES
ATRAUMATICAS: UMA REVISAO SISTEMATICA

PONTA GROSSA
2020



ANGELA DE LIMA DA ROS GONCALVES

ADESAO AS RECOMENDACOES CONSORT DE ENSAIOS C~:LI'NICOS
RANDOMIZADOS SOBRE LONGEVIDADE DE RESTAURACOES
ATRAUMATICAS: UMA REVISAO SISTEMATICA

Dissertacdo apresentada para obtencdo do titulo de
mestre no Programa de P6s-Graduagdo em Odontologia
na Universidade Estadual de Ponta Grossa.

Area de concentragéo: Clinica Integrada.

Orientadora: Profa. Dra. Denise Stadler Wambier
Co-orientadora: Profd. Dra. Ana Claudia Rodrigues
Chibinski

PONTA GROSSA
2020



Gongalves, Angela de Lima Da Ros
G635 Adesao as recomendacdes CONSORT de ensaios clinicos randomizados
sobre longevidade de restauragdes atraumaticas: uma revisao sistematica /
Angela de Lima Da Ros Gongalves. Ponta Grossa, 2020.
63 f.

Dissertacdo (Mestrado em Odontologia - Area de Concentracao: Clinica
Integrada), Universidade Estadual de Ponta Grossa.

Orientadora: Profa. Dra. Denise Stadler Wambier.
Coorientadora: Profa. Dra. Ana Claudia Rodrigues Chibinski.

1. Tratamento dentario restaurador sem trauma. 2. Cimentos de ionémeros
de vidro. 3. Revisdo sistematica. 4. Art. 5. Consort. |. Wambier, Denise Stadler.
Il. Chibinski, Ana Claudia Rodrigues. Ill. Universidade Estadual de Ponta Grossa.
Clinica Integrada. IV.T.

CDD: 617.6

Ficha catalografica elaborada por Maria Luzia Fernandes Bertholino dos Santos- CRB9/986



ANGELA DE LIMA DA ROS GONCALVES

Adeséo de ensalos clinicos randomizados utiVzando o tratamento restaurador
atraumatico & Declaragho CONSORT: uma Rovisdo Sistemdtica.

Oissonacio apresentada a0 Programa o Pos-graduacdo Strcto  sensu  om
Odomalogia da Uniersidade Estacual de Porta Grossa, como requisito parcial 3
oblencio do titulo de Mesire em Odorticlogia, drea de concentracdo em Clinka

Imlegrada, inha de pesqusa de Epidemologia dagndstico @ interventdo em salde
bcal

Porita Grassa, 20 de feverara de 2020,

Prof. Dr E;am

Universidade Paosano

Pro®. D, Marcil Helena Baldani Pinto
Universidade Estadiual de Ponta Grossa

B AU b b,

r
Prof*, Dr'/ Ana Cldudia Rodrigues Chibinski
Universidada Estadual o2 Pontla Grossa




Dedico este trabalho aos meus amados filhos, Maria Tereza
e José Henrique, as maiores razfes do meu esforcgo.



AGRADECIMENTOS

“Gratidao é a capacidade de trazer a memaria, com uma postura de humildade,
todo apoio e ajuda que recebemos. E um estado mental. Quando reconhecemos
amorosamente a bondade em outra pessoa, esse reconhecimento ajuda a despertar
a bondade em n6s mesmos. Quando olhamos para 0 nosso passado com essa atitude
de reconhecimento, compreendemos que devemos muito a Varias pessoas.
Levariamos muitas vidas para compensar essas dividas, especialmente em relacdo a
natureza e, acima de tudo, a Deus. De fato, a gratiddo nos beneficia mais do que
qualquer outra coisa. A positividade e bondade que séo despertadas em nosso interior
como resultado da gratiddo por sua vez beneficiam a sociedade e o mundo inteiro.”
(Amma).

A Deus, te agradeco por estar ao meu lado e me proteger durante essa
caminhada. Por ser luz e me carregar em seu colo nos momentos mais dificeis da
vida.

Aos meus pais, José Da Ros e Terezinha de Lima Da Ros, que sempre me
amaram e nunca mediram esforcos em me apoiar, que sempre foram meus maiores
exemplos e que me ensinaram que tudo na vida é fruto de muita dedicagdo e fé em
Deus. Agradeco especialmente minha mée, uma vo sempre tdo carinhosa e presente
na vida dos meu filhos. Obrigada por cuidar das minhas maiores riquezas nos
momentos de minha auséncia. Obrigada por ser a melhor vétorista que eles poderiam
ter, por nunca deixar que eles faltassem ou se atrasassem a nenhuma aula. Obrigada
por ndo deixar faltar carinho e atencéo, ou aquele dinheirinho do lanche que eu
esquecia de deixar. Obrigada por me amar ainda mais, rezando por mim e cuidando
dos meus filhos...Te Amo.

Ao meu marido, Henrique de Salles Gongalves, por ser um pai maravilhoso e
dividir, nessa jornada de vida, a ardua tarefa de educar e criar duas criancas no caminho
do bem, sempre com Deus, Amor e Compreensséo. Obrigada por todas as explicacdes
e auxilios na area de informética e impressdes. Obrigada por cuidar das criancas e da
casa na minha auséncia. Obrigada por sempre deixar o carro abastecido de
combustivel nas noites que antecediam minhas idas para Ponta Grossa. Obrigada por
me deixar trabalhar em siléncio e compreender os meus momentos de irritacdo e
ansiedade. Obrigada por me amar, mesmo quando ndo sou merecedora desse amor...
Te amo por isso.

Aos meus filhos, Maria Tereza e José Henrique, que sdo 0S maiores tesouros
e motivacdes da minha vida. Obrigada por terem me escolhido para ser sua mae.
Obrigada por me incentivarem a aprender a cada dia mais e a ser exemplo de esfor¢o
na vida de vocés. Obrigada por compreenderem a minha auséncia. Obrigada por
nunca me deixarem ouvir uma palavra de reclamacgao pelas vezes que néo estava
disponivel para vocés. Obrigada por serem estudantes dedicados e responsaveis.
Obrigada por cuidarem um do outro. Obrigada pelo carinho e pelas inimeras
demonstracdes de afeto que recebo. Obrigada por todos os: “Eu te amo, maméae!”.
Obrigada por me amar...Amo vocés infinitos milhdes mais.

A minha orientadora, professora Denise Wambier, obrigada por ter me
acolhido com tanto carinho e confianga. Obrigada por ter aceitado e compreedido o
fato de eu morar em Curitiba, sempre me ajudando, apesar da distancia.



A minha co-orientadora, professora Ana Claudia Chibinski, obrigada pela
paciéncia e disponibilidade em me orientar na dissertacdo. Obrigada pelos seus
ensinamentos.

A minha amiga querida, Leticia Maira Wambier, minha maior incentivadora
nesse caminho da docéncia. Obrigada por sua amizade e companheirismo desde a
nossa Especializacdo de Odontopediatria, acredito plenamente que nosso encontro
estava planejado por Deus. Obrigada por ter insistido que eu fizesse a prova do
Mestrado na UEPG. Obrigada por ter percebido em mim um potencial que eu demorei
muito tempo a perceber. Obrigada por confiar na minha capacidade e me orientar
pacientemente em um trabalho de revisdo sistematica que eu ndo tinha experiéncia.
Guardarei, com muito carinho, nossa amizade para o resto da minha vida. Desejo que
sua vida seja sempre repleta de tudo que h& de melhor, vocé € uma pessoa
abencoada e merece ser muito amada e feliz.

A todos os professores do Programa de Pos-Graduacdo de Odontologia
da UEPG, que trabalham com tanta dedicacdo e comprometimento na formacéo de
seus alunos. Obrigada por compartilhar seus conhecimentos e experiéncias.

A secretéria da PPGO, Bianca Linhares Teleska, que sempre me atendeu
com simpatia e gentileza. Obrigada por todas as informacgdes e orientacdes.

Aos professores e funcionarios da UEPG, agradeco pelo acolhimento.

A banca presente, pelo aceite do convite e pelo tempo dedicado.

“Aos leitores, gratidao, essa palavra-tudo.”

Carlos Drummond de Andrade



“Para o homem é impossivel, mas para Deus todas as coisas sao possiveis.”
Mt 19, 26



RESUMO

GONGCALVES, A.D.R. Adeséo as recomenda¢cdes CONSORT de ensaios clinicos
randomizados sobre longevidade de restauragcfes atraumaticas: uma Revisao
Sistemética. Dissertacdo (Mestrado em Clinica Integrada) — Universidade Estadual de
Ponta Grossa, Ponta Grossa, 2020.

A presente revisao sistematica da literatura avaliou a conformidade de ensaios clinicos
randomizados sobre longevidade de restauracdes atraumaticas (ART) com as
recomendacdes CONSORT e o risco de viés desses estudos. Apds desenvolvimento
de uma estratégia especifica, uma ampla busca na literatura foi realizada em
diferentes bases de dados para encontrar triagens clinicas randomizadas que
avaliassem a longevidade de restauracBes atrauméticas comparadas com outros
procedimentos restauradores. Uma ferramenta especifica para avaliacdo dos itens
pertencentes as recomendacdes CONSORT foi aplicada, com pontuacdo variando
entre 0 (sem descricdo do item), 1 (descricdo pobre/inadequada) e 2 (descricdo
adequada/completa), num total de 32 pontos. A andlise do risco de viés foi realizada
por meio da ferramenta Cochrane para avaliacdo do risco, classificando cada dominio
em baixo risco, risco indefinido ou alto risco. Os resultados foram apresentados sob a
forma de estatistica descritiva, com o numero de estudos publicados classificados
segundo periddico, periodo de acompanhamento e pais do autor principal, com as
respectivas médias de adesao as recomendacdes CONSORT obtidas. A comparacao
destas médias frente a cada uma destas classificagdes foi realizada com ANOVA por
postos (0=0.05); as correlacdes entre o fator de impacto dos periédicos e a média
CONSORT e o fator de impacto e o risco de viés foram analisadas por meio da
correlagao de Pearson (a=0.05). Apds a busca na literatura, foram identificados 2167
estudos. Destes, 33 ensaios clinicos randomizados preencheram os critérios e foram
incluidos na revisdo sistematica. A média geral de adesdo ao CONSORT destes
estudos foi de 21,3 + 6,1 pontos, 0 que representa 66% da pontuacdo maxima
possivel. Os itens considerados mais criticos e com o0 maior nimero de falta ou falhas
na descricdo foram protocolo, fluxograma e sigilo de alocacéo, pois aproximadamente
70% dos estudos obtiveram escore 0. A correta descricdo do calculo amostral também
esteve faltante em mais de 50% dos artigos. Diferencas nas médias da adesédo ao
CONSORT foi observada na andlise segundo periédico, pais do autor principal e
periodo de acompanhamento (p <0,001). Foram julgados com risco baixo de viés
15,15% dos estudos; 75,75% foram classificados como risco indefinido; e 15,15%
como alto risco de viés. Conclui-se que, embora as diretrizes do CONSORT tenham
sido incluidas nas instrugcdes para autores de diferentes periodicos, a conformidade
esta longe de ser totalmente alcangcada. Os resultados indicam que a ades&do dos
ensaios clinicos randomizados sobre longevidade de restauracdes atraumaticas as
recomendacfes CONSORT deve ser estimulada, o que também fard com que os
autores refinem sua metodologia, possibilitando uma reduc¢éo no risco de viés destes
estudos.

Palavras-chaves: Tratamento Dentario Restaurador sem Trauma, Cimentos de
londmeros de Vidro, Revisao Sistematica



ABSTRACT

GONCALVES, A.D.R. Adherence to the CONSORT recommendations of
randomized clinical trials on longevity of atraumatic restorations: a systematic
Review. Thesis (Master's degree in Integrated Clinic) — Universidade Estadual de
Ponta Grossa, Ponta Grossa, 2020.

The present systematic review of the literature assessed the conformity of randomized
controlled trials on the longevity of atraumatic restorations (ART) with the CONSORT
recommendations and the risk of bias. After developing a specific strategy, a broad
search in the literature was carried out in different databases to find randomized clinical
screenings that assessed the longevity of atraumatic restorations compared to other
restorative procedures. A specific tool for evaluating items belonging to the CONSORT
recommendations was applied, with scores ranging from 0 (without description of the
item), 1 (poor / inadequate description) and 2 (adequate / complete description), in a
total of 32 points. The risk of bias analysis was performed using the Cochrane tool for
risk assessment, classifying each domain as low risk, undefined risk or high risk. he
results were presented in the form of descriptive statistics, with the number of
published studies classified according to periodical, follow-up period and country of the
main author, with the respective adherence averages to the CONSORT
recommendations obtained. The comparison of these averages in relation to each of
these classifications was performed with ANOVA per rank (a = 0.05); the correlations
between the impact factor of the journals and the CONSORT average and the impact
factor and the risk of bias were analyzed using Pearson's correlation (a = 0.05). After
searching the literature, 2167 studies were identified. From all of them, 33 randomized
clinical trials met the criteria and were included in the systematic review. The overall
average of CONSORT adherence of these studies was 21.3 + 6.1 points, which
represents 66% of the maximum possible score. The items considered most critical
and with the greatest number of missing or flaws in the description were protocol,
flowchart and allocation concealment, since approximately 70% of the studies obtained
a score of 0. The correct description of the sample calculation was also missing in more
than 50% of the articles. Differences in the means of adhering to CONSORT were
observed in the analysis according to the periodical, country of the main author and
follow-up period (p <0.001). 15.15% of the studies were judged to be at low risk of bias;
75.75% were classified as unclear risk; and 15.15% as a high risk of bias. It is
concluded that, although the CONSORT guidelines have been included in the
instructions for authors of different journals, compliance is far from being fully achieved.
The results indicate that the adherence of randomized clinical trials on the longevity of
atraumatic restorations to the CONSORT recommendations should be encouraged,
which will also improve the refinement of the methodology by the authors, which will
allow a reduction in the risk of bias in randomized clinical trials.

Keywords: Dental Atraumatic Restorative Treatment, Glass lonomer Cements,
Systematic Review
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1 INTRODUCAO

O Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) foi desenvolvido na década de
80 e recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) em 1994, segundo
Frencken!. Destacou-se entre as técnicas minimamente invasivas, incluindo em seu
protocolo de trabalho tanto a restauracdo de superficies dentarias cariadas quanto a
preservacdo da integridade de fossulas e fissuras pela aplicacdo de selantes?.

O material de elei¢cdo para a confecgdo das restauracdes atraumaticas (RAs) e
selantes ART foi o cimento de ionébmero de vidro de alta viscosidade (CIVs). As RAs
sdo empregadas com maior sucesso em restauracfes de superficies Unicas,
particularmente em superficies oclusais de molares deciduos e permanentes. Pode
também ser indicada em restauracdes de superficies multiplas, como nas lesdes
cariosas interproximais®“. No entanto, as taxas de longevidade sdo menores®. Este
fato tem determinado o desenvolvimento de pesquisas clinicas com diferentes marcas
comerciais de ClVs, e até mesmo outros materiais restauradores, na expectativa de
maximizar a longevidade das restauracoes.

Por dispensar o uso de anestesia local, isolamento absoluto, alta/baixa rotacéo,
o0 ART é considerado um procedimento amigavel, que tem excelente aceitacdo entre
0s pacientes adultos e infantis e permite um trabalho conservador e de menor custo.®.
Reconhecido mundialmente como uma abordagem efetiva para controle da doenca
carie, 0 ART tem sido objeto de estudos, 0os quais visam avaliar 0s sucessos e
limitacdes da técnica’.

Para avaliar as intervencbes em saude, os ensaios clinicos randomizados
(ECRs) sédo padrao-ouro na literatura cientifica e, juntamente com as revisdes
sistematicas, sdo considerados os maiores niveis de evidéncia cientifica®. Porém,
ensaios clinicos randomizados com falhas metodolégicas de desenho de estudo e
execucao podem gerar riscos de viés e comprometer os resultados obtidos.

Sob essa perspectiva, a qualidade dos estudos deve ser avaliada
criteriosamente antes da tomada de qualquer decisédo relacionada as intervencoes
clinicas. Por isso, com a intencdo de padronizar o relato de ensaios clinicos
randomizados, em 1996, os pesquisadores Beff et al. reuniram-se para criar a
declaragdo CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)®. O
CONSORT consiste num conjunto de recomendacdes para o relato de triagens

clinicas randomizadas. Desta forma, oferece aos autores uma sequéncia padronizada,
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completa e transparente de passos a serem seguidos para o relato das triagens
clinicas, facilitando a leitura e interpretacéo dos achados. A declaragdo CONSORT foi
revisada em 2001'° e em 2010

Recentes revisdes sistematicas avaliaram a conformidade do CONSORT dos
ECRs a respeito de diferentes temas dentro da Odontologia, conforme Loguercio et
al. e Reis et al., porém nenhuma foi realizada para verificar a qualidades das triagens
clinicas randomizadas sobre a longevidade das RAs!?13,

Assim, o objetivo desse estudo foi realizar uma revisdo sistemética para
analisar a conformidade dos ensaios clinicos randomizados sobre a longevidade de
restauracbes atraumaticas em dentes deciduos e permanentes com as
recomendacdes do CONSORT e o risco de viés destes estudos segundo a ferramenta
Cochrane para andlise do risco de viés.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CARACTERISTICAS GERAIS DO TRATAMENTO RESTAURADOR
ATRAUMATICO

O tratamento restaurador atraumatico (ART) € uma técnica restauradora que
surgiu na Tanzania em 1986, foi desenvolvida pelo Dr. Jo Frencken na faculdade de
Odontologia de Dar es Salaam'“. Ao trabalharem com equipamentos mdéveis que
nao funcionavam corretamente por falta de combustivel para locomocéo e, sem
geradores de energia, verificaram que ensinar os alunos em condicdes de campo
com as unidades odontologicas méveis ndo seria possivel.

Ao investigar os consultérios odontolégicos no interior da Tanzéania
encontraram que 0S equipamentos elétricos ndo funcionavam direito e que
utilizavam-se instrumentos manuais para remocdo da carie, sem utilizacdo de
instrumentos rotatérios. Com essa observacao, foi realizado um pequeno estudo
piloto, com 28 dentes, os quais tiveram o tecido cariado removido atraves de
instrumento manuais e cavidades restauradas com cimento de policarboxilato.

E na avaliacdo de 9 meses ap0s a realizacdo dessas restauracées,
observaram a ocorréncia de falha em apenas uma restauracdo. Sendo assim, a
apresentacdo inicial do ART a comunidade odontolégica aconteceu em um
congresso da Associacao dos dentistas da Tanzania em 1986 através da divulgacao
dos resultados desse estudo piloto.

O ART ¢é considerado uma técnica restauradora com abordagem
minimamente invasiva, que inclui tanto a restauracdo de superficies dentarias
cariadas quanto a preservacao de fossulas e fissuras através da aplicacdo de
selantes. Foi primariamente desenvolvida para populacfes carentes de paises em
desenvolvimento ou subdesenvolvidos, habitantes em regides sem suporte
financeiro, eletricidade ou abastecimento de agua tratada®®.

Em 1994, foi adotada como tratamento restaurador pela Organizacdao Mundial
de Saude (OMS) e, atualmente, é aceita mundialmente como abordagem utilizada
ndo apenas em condigcdes de campo, mas também em consultérios odontolégicos
equipados?.

O ART é um tratamento eficiente e de baixa complexidade, pois ndo requer

materiais ou equipamentos sofisticados para sua execugdo. Consiste na remogao



17

seletiva de tecido cariado com instrumentos manuais como colheres de dentina e
remocao total do bordo cavo-superficial da cavidade para permitir bom vedamento
da restauracdo’®. Ao dispensar o uso de anestesia e isolamento absoluto, varios
dentes com lesdes de carie podem ser tratados em uma mesma sessdo® Outras
vantagens da técnica ART séo a conservacdo do tecido dentario sadio, adeséo
quimica dos CIVs ao dente!’ e baixo custo.

As restauracdes realizadas pela técnica ART séo consideradas restauracoes
definitivas a médio e longo prazo, porém elas ndo devem ser utilizadas como
medidas isoladas no combate a cérie dentaria. Necessitam ser vistas como parte de
um protocolo mais amplo, desenvolvido com o objetivo primordial de promover a
saude bucal’.

Segundo Wambier et al., o tratamento do paciente deve sempre ser associado
a medidas preventivas, procurando interferir nos agentes determinantes da disbiose
bucal prevalente na doenca carie, como dieta e habitos de higiene bucal. As medidas
devem incluir fluorterapia, educacdo e motivacdo em saude, permitindo mudanca de
habitos e padrdes comportamentais estabelecidos que foram reponsaveis pelo

desequilibrio do meio bucal e desenvolvimento da doenca céarie?8.

2.2 MATERIAIS UTILIZADOS NAS RESTAURACOES ATRAUMATICAS

Para o vedamento das cavidades cariosas tratadas pela técnica ART é
utilizado o cimento de ionémero de vidro de alta viscosidade. Os cimentos de
ionébmero de vidro (CIV) foram inventados no Reino Unido em 1969, e as primeiras
formulacdes foram disponibilizadas no inicio da década de 1970%°,

Foram descritos como cimentos a base de agua que, quando misturados,
sofrem uma reacdo de endurecimento que envolve a neutralizagcdo dos grupos
acidos pela base de vidro em p62°. Isso ocorre através de uma reacdo Acido/base
entre um aluminossilicato de calcio ou estréncio e acido polialcendico, que na
presenca de agua, libera ions fluoreto?:.

No inicio da década de 90 foram introduzidos no mercado CIVs
especificamente formulados para a técnica ART, com alta viscosidade e melhor
escoamento, segundo Vieira e Modesto. Estes sado materiais tradicionais de
cimentos de ionébmero de vidro com alta relacdo pdé/liquido e com propriedades

fisicas aprimoradas e desenvolvidas pela manipulagdo do tamanho das particulas
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de vidro, distribuicdo e conteddo do componente poliacido liofilizado e incorporado
ao p6é??. Além disso, Berg e Croll apontam que varios instrumentos manuais
altamente refinados e afiados foram desenvolvidos para permitir a escavagao rapida
da estrutura dentaria danificada, preparando simultaneamente a cavidade para
alguma retengdo mecanica do cimento?°,

Entre suas propriedades, destacam-se: a biocompatibilidade®® adeséo
quimica ao esmalte e dentina; poder terapéutico pela liberacdo de ions fluoreto que
sdo incorporados a dentina e esmalte adjacentes, tornando a estrutura dentaria
menos sollvel ao desafio acido; ter coeficiente de expansao térmica equivalente ao
da estrutura dentaria, de modo que a massa do material tenha estabilidade
dimensional suficiente, minimizando a falha marginal®4; ndo encolher ou expandir
durante a reacao de presa por ter coeficiente de expansao térmica linear semelhante
ao dente?®; ser resistente a erosdo por liquidos e alimentos acidos; possuir alta
resisténcia ao desgaste por forcas de impacto, tensdes por oclusdo e mastigacéo e
desgaste por escovacdo?s; possuir alta forga coesiva e resisténcia a fratura inicial e
a propagacao de fraturas, tendo resisténcia aos esfor¢cos mastigatérios superior aos
CIVs de média viscosidade; possuir estética aceitavel?°.

Além disso, o uso de CIVs de alta viscosidade apresentam melhores
resultados na longevidade de restauracfes de Unica superficie em dentes deciduos
e permanentes quando comparados aos CIVs de média viscosidade e outros
materiais como Compdmeros e Glass Carbomer.?:516.27

Atualmente, pode-se encontrar na literatura, pesquisas relacionadas a
estratégias restauradoras de minima intervencdo utilizando diversos materiais e
comparando-o com outras técnicas de trabalho. Hesse et al. apontam que, entre os
materiais, estdo os cimentos de iondmero de vidro convencionais, cimentos de
ionbmero de vidro de alta viscosidade, cimentos de ionémero de vidro modificados
por resina, amalgama, compdmeros, resina composta e até coroas de aco (Hall

technique)?.
2.3 TAXA DE SUCESSO DA TECNICA ART
A técnica ART é uma abordagem restauradora de minima intervencdo que

apresenta altas taxas de sucesso na sobrevivéncia de restauracdes oclusais de

dentes deciduos e permanentes. Estudos de curto prazo (avaliacdo apos 1 ano)
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usando a abordagem ART indicaram taxas de sucesso de aproximadamente 80 a
95% para restauracdes oclusais e 30 a 75% para restauragdes oclusoproximais’?’.
Estudos de longo prazo (avaliacdo apdés mais de 2,5 anos) registraram taxas de
sucesso, em dentes posteriores deciduos, aproximadamente, de 94,3% para
restauracoes oclusais e 65,4% para restaura¢cdes oclusoproximais. Enquanto que
para dentes posteriores permanentes, as taxas de sucesso aproximadas
encontradas foram de 87,1% para restauracdes oclusais e 77% para restauragoes
oclusoproximais®>27.29,

Entretanto, a técnica ART apresenta algumas limitagcdes no que diz respeito
a longevidade das restauracdes atraumaticas, principalmente cavidades cariosas de
lesdes oclusoproximais ou lesdes atipicas®.

Devido as menores taxas de sucesso das restauracfes ART oclusoproximais
e atipicas, considera-se as lesfes de carie proximais um grande desafio clinico para
a técnica ART. Por isso, diversos ensaios clinicos sao realizados comparando
diferentes materiais em restauracdes realizadas pela técnica ART, como diferentes
tipos de cimento de iondbmero de vidro, amalgama, resinas composta e
compbémeros®16:30.31,32,

As causas das falhas de restauracdo ART sdo multifatoriais e incluem fatores
gue envolvem a habilidade técnica do operador, como: remoc¢do inadequada de
carie®3, deficiéncia na proporcdo do material, manipulacédo inadequada do material,
a experiéncia do operador/assistente, o isolamento dentario ineficiente34.

Ainda, estdo envolvidos nos insucessos das restauracdes fatores locais,
como: tipo de cavidade, isolamento dentario ineficiente e consisténcia dos alimentos
ingeridos logo apos a realizacdo da restauracéo?’. As propriedades mecanicas do
material restaurador, como o tempo de presa mais prolongado e porosidade também

sdo fatores que interferem na longevidade das restauracées ART,

2.4 DECLARACAO CONSORT

Os ensaios clinicos randomizados (RCT) sdo metodologias de pesquisa de
grande impacto no desenvolvimento de evidéncias cientificas e avaliacdo de
intervencdes na area de saude, conforme Egger et al.*°. Um ensaio clinico ideal deve
transmitir ao leitor informacgdes relevantes sobre o design, a conduta, a analise e a

capacidade geral do estudo, a fim de que que as informacgdes fornecam ao leitor a
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capacidade de fazer julgamentos informados sobre a validade interna e externa do
estudo.

Na metade da década de 90, Begg et al. verificaram que existiam diferencas
sobre o que um estudo clinico deveria relatar e o que realmente era publicado na
literatura®. Para tentar corrigir esse e outros problemas relacionados aos estudos
clinicos randomizados, dois grupos de pesquisadores e editores, denominados
Standards of Reporting Trials (SORT) e Asilomar Working Group on
Recommendations for Reporting of Clinical Trials in the Biomedicai Literature,
reuniram-se em 1995, em Chicago, para discutir e criar um conjunto de
recomendacBes com o intuito de padronizar e melhorar a qualidade dos ensaios
clinicos randomizados. Criaram, entdo, a declaracdo CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials)®, a qual foi revisada em 2001'° e teve sua publicacao
mais recente em 2010,

O objetivo da declaracdo CONSORT é fornecer orientacao para os autores de
como melhorar os relatérios dos seus estudos, deixando-os claros, completos e
transparentes, sendo que o contetido se concentra em itens relacionados a validade
interna e externa dos estudos. Desde sua primeira publicagdo em 1996, a declaracéo
CONSORT tem sido apoiada por mais de 400 periddicos e diversos grupos

editoriais.!!

2.5 ART NA SAUDE COLETIVA

Em muitos paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento o acesso e a
assisténcia a saude bucal sédo limitados. A carie dentaria ainda é um grande
problema de saude bucal na maioria dos paises industrializados, afetando 60-90%
dos escolares e a grande maioria dos adultos. E também uma doenca bucal mais
prevalente em varios paises asiaticos e latino-americanos.3¢

Para promover a saude bucal da populacéo e evitar perdas dentéarias devido
a doenca carie, nos paises em desenvolvimento, Ruiz et al. apontam que as
autoridades precisam identificar modelos de cuidados bucais adequados as suas
condicdes de saude, meios e infra-estrutura de sadude?’.

O Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) € considerado, pela
Organizacdo Mundial de Saude, uma abordagem em saude bucal apropriada e

eficaz tanto no tratamento e restauracéo de lesdes cariosas, como na prevencao de
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novas lesdes através do selamento de féssulas e fissuras. E, em 1994, a
Organizacdo Mundial de Saude, adotou oficialmente o0 ART como uma técnica que
poderia contribuir para o controle da céarie dentaria, como parte dos programas
primarios de saulde bucal nos paises em desenvolvimento (OMS, 1994).

A técnica ART baseia-se no uso de apenas instrumentos manuais para
eliminar tecidos moles e desmineralizados de dentes cariados e, na maioria dos
casos, a cavidade limpa é restaurada através da inser¢cdo de um ionémero de vidro
de alta viscosidade®’. Por n&o necessitar de eletricidade ou de equipamentos
odontolégicos caros, a ART oferece uma solucdo pragmatica para os problemas
relacionados a prevencédo do desenvolvimento e progressao da lesdo cariosa e a
restauracao de lesdes cariadas cavitadas néo tratadas’.

O ART foi introduzido nos servigos publicos de satde bucal da Africa do Sul
em 1998, na tentativa de melhorar os servicos de saude bucal, alterando o padréo
de tratamento da carie de extracdo predominante para restauracdo de dentes?. No
continente africano relatérios de paises em desenvolvimento como Africa do Sul,
Gambia e Uganda recomendaram o uso da ART para atender a necessidade e
demanda de cuidados preventivos e restauradores em seus paises3® 3940,

Uma pesquisa realizada em 2009 por Ruiz e Frencken investigou, através de
guestionarios enviados a diretores dos departamentos nacionais ou regionais de
saude bucal, a utilizacdo da técnica ART nas politicas de salude publica de paises
da América Latina e Estados Unidos*!. Quase todos os destinatarios dessa pesquisa
(94,7%) responderam que o ART havia sido implementado nos servi¢cos publicos de
saude bucal do pais; 15,8% declararam que o ART foi utilizado em todo o pais,
enquanto 68,4% comentaram que o mesmo foi utilizado em apenas algumas areas
ou regides do pais. Apenas 2 afirmaram que a técnica foi utilizada em consultérios
particulares.

Segundo estudos de Ruiz e Frencken, o ART faz parte dos programas
nacionais de saude bucal de paises como Brasil, Chile, Equador, Peru, México e
Uruguai. Outra evidéncia da integracdo da ART como abordagem em saude bucal
coletiva vem da constatagéo de que a técnica foi incluida nos curriculos das escolas
de odontologia em varios paises; como Argentina, Bolivia, Brasil, Equador, México,
Peru e Venezuela. Essa incluséo nos curriculos odontolégicos indica claramente que
as autoridades pretendem disponibilizar a abordagem da ART para uso dos

profissionais na pratica publica e privada de seus paises*!.
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A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda fortemente a
implementacdo do Pacote Basico de Cuidados Bucais (BPOC) ajustado as
condicdes reais de cada comunidade*?. Sendo que o ART, como parte deste pacote,
foi recomendado para uso em paises da América Latina pela Organizacdo Pan-
Americana da Saude.

Tendo em vista a importancia da técnica ART na promocao de saude bucal e
tratamento da doenca carie, muitas pesquisas que monitoram e avaliam a qualidade
das restauracdes e selantes da técnica ART foram e estdo sendo realizadas e

diversos paises®'¢:28:3,
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Realizar uma revisdo sistematica para analisar a conformidade dos ensaios
clinicos randomizados sobre a longevidade de restauracfes atraumaticas com as
recomendacdes do CONSORT.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Avaliar a conformidade de ensaios clinicos randomizados com as
recomendacdes do CONSORT sobre a longevidade de restauracfes
atraumaticas em dentes deciduos e dentes permanentes;

— Avaliar a qualidade dos ensaios clinicos randomizados a partir da

ferramenta Cochrane para avaliacédo do risco de viés.



4 MATERIAIS E METODOS

4.1 PROTOCOLO E REGISTRO

24

Esta revisdo sistematica da literatura seguiu as recomendacfes do PRISMA
para escrita do relatério de pesquisal! e foi realizada entre os meses de abril a
dezembro de 2019 na Universidade Estadual de Ponta Grossa.

Este tipo de pesquisa ndo aceita registro.

4.2 FONTES DE INFORMACAO E ESTRATEGIA DE BUSCA

Uma estratégia de busca foi definida de acordo com a terminologia para
indexacédo de informacdes biomédicas (MeSH, Medical Subject Headings, Biblioteca
Nacional de Medicina dos EUA, Bethesda, MD, EUA) e termos livres presentes em
titulos e resumos. Inicialmente, a estrutura da estratégia de busca foi desenvolvida

para a base Medline. A partir desta base, a estratégia de busca foi adaptada para

consulta nas outras bases de dados disponiveis (Quadro 1).

Quadro 1 - Estratégia de busca nas diferentes bases de dados (17 de abril de 2019)

continua

Pubmed= 903 (17/04/2019)

#1(C(CCcecmolar[MesH Terms]) OR dental
caries[MeSH Terms]) OR tooth, deciduous[MeSH Terms])
OR dentition, permanent[MeSH Terms]) OR dentition,
mixed[MeSH Terms]) OR molar[Title/Abstract]) OR "dental
caries"[Title/Abstract]) OR "tooth deciduous"[Title/Abstract])
OR "dentition permanent"[Title/Abstract]) OR "dentition
mixed"[Title/Abstract]) OR "occlusal
surfaces"[Title/Abstract]) OR "posterior
teeth"[Title/Abstract]) OR "posterior tooth"[Title/Abstract])
OR "Class II"[Title/Abstract]) OR "Class I"[Title/Abstract])
OR "Class 2"[Title/Abstract]) OR "Class 1"[Title/Abstract])))

#2 (((((((((dental atraumatic restorative
treatment[MeSH Terms]) OR "dental atraumatic
restorative treatment"[Title/Abstract]) OR
"atraumatic restorative
treatment"[Title/Abstract]) OR
ART[Title/Abstract]) OR IRT[Title/Abstract]) OR
"minimal intervention”[Title/Abstract]) OR "patrtial
caries removal'[Title/Abstract]) OR "ART
restorations"[Title/Abstract]))

#1 AND #2
Scopus=571 (17/04/2019)

#1 molar #2 "dental atraumatic restorative

"dental caries" "t??th treatment” "atraumatic
deciduous" "dentition restorative treatment" art
permanent” "dentition irt "minimal
mixed" "occlusal surfaces" intervention” "partial caries

"posterior t??th" removal" "ART restorations"
"class II" "class "DENT"

I" "class 1"

"class 2"
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Quadro 1 - Estratégia de busca nas diferentes bases de dados (17 de abril de 2019)

conclusao

#1 AND 2 AND #3

Web of Science-

393 (17/04/2019)

#1 TOPIC: (molar) ORTOPIC: ("dental caries")
ORTOPIC: ("t*th deciduous") ORTOPIC: ("dentition
permanent") ORTOPIC: ("dentition mixed")
ORTOPIC: ("occlusal surfaces") ORTOPIC:
("posterior t*th") ORTOPIC: ("class I") ORTOPIC:
("class 11"y ORTOPIC: ("class 1") ORTOPIC: ("class
2")

TOPIC: ("dental atraumatic restorative treatment")
ORTOPIC: ("atraumatic restorative treatment")
ORTOPIC: (ART) ORTOPIC: (IRT) ORTOPIC:
("minimal intervention") ORTOPIC: ("partial caries
removal") ORTOPIC: ("ART restorations") AND (
DENTISTRY ORAL SURGERY MEDICINE )

#1 AND #2

Lilacs and BBO=

41 (17/04/2019)

#1 (mh:(molar)) OR (mh:(dental caries)) OR
(mh:(tooth, deciduous)) OR (mh:(dentition,
permanent)) OR (mh:(dentition, mixed)) OR
(tw:("occlusal surfaces")) OR (tw:("posterior teeth"))
OR (tw:("posterior tooth")) OR (tw:("class 1)) OR
(tw:("class 1")) OR (tw:("class 2")) OR (tw:("class1"))
OR (tw:("superficiesoclusais")) OR
(tw:("dentesposteriores™)) OR (tw:("dente posterior"))
OR (tw:("classe II")) OR (tw:("classe 1)) OR
(tw:("classe 1")) OR (tw:("classe 2")) OR
(tw:("superficies oclusales")) OR
(tw:("dientesposteriores")) OR (tw:("diente posterior"))
OR (tw:("clase 1I")) OR (tw:("clase I")) OR (tw:("clase
2") OR (tw:("clase 1))

#2 (mh:(dental atraumaticrestorativetreatment)) OR
(tw:("atraumaticrestorativetreatment")) OR (tw:(ART))
OR (tw:(IRT)) OR (tw:("minimalintervention”)) OR
(tw:("partial caries removal")) OR (tw:("ART
restorations")) OR (tw:("tratamiento de restauracion
atraumatico")) OR (tw:("intervencién minima")) OR
(tw:("extirpacion parcial de caries")) OR
(tw:("restauraciénes ART")) OR (tw:("restauraciones
TRA") OR (tw:(TRA)) OR (tw:("tratamento
restaurador atraumatico”)) OR (tw:("minima
intervengdo")) OR (tw:("remocgdo parcial de cérie"))
OR (tw:("restauragcbes ART"))

#1 AND #2 AND #3

Cochrane Library

= 259 (17/04/2019)

#1 MeSH descriptor: [Molar] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Dental caries] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Tooth, deciduous] explode all
trees

#4 MeSH descriptor: [Dentition, permanent] explode
all trees

#5 MeSH descriptor: [Dentition, mixed] explode all
trees

#6 molar:ti,ab,kw or "dental caries":ti,ab,kw or
t*thdeciduous:ti,ab,kw or “dentition
permanent”:ti,ab,kw or “dentition mixed”:
ti,ab,kw(Word variations have been searched)

#7 “occlusal surface”:ti,ab,kw or posterior t*th:ti,ab,kw
or "class II":ti,ab,kw or “class I”: ti,ab,kw(Word
variations have been searched)

#8 “class 1”:ti,ab,kw(Word variations have been
searched)

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR
#8

#1 MeSH descriptor: [Molar] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Dental caries] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Tooth, deciduous] explode all
trees

#4 MeSH descriptor: [Dentition, permanent] explode
all trees

#5 MeSH descriptor: [Dentition, mixed] explode all
trees

#3 #1 OR #2

#4” Atraumatic restorative treatment”:ti,ab,kw
OorART:ti,ab,kw or ART near technique*:ti,ab,kw orART
near restoration*:ti,ab,kw or ART near
sealant*:ti,ab,kw(Word variations have been
searched)

#5IRT:ti,ab,kw or "interim restorative
technique:ti,ab,kw or "ART approach":ti,ab,kw or
"dental restoration":ti,ab,kw or "minimal
intervention":ti,ab,kw(Word variations have been
searched)

#6 ionomer:ti,ab,kw or “partial caries
removal":ti,ab,kw(Word variations have been
searched)

#7 #3 OR #4 OR #5 OR #6

#9 AND #7 AND #6

Fonte: A autora
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Além da MEDLINE via PubMed, foram pesquisadas as seguintes bases de
dados: Biblioteca Cochrane, Biblioteca Brasileira em Odontologia (BBO) e Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e bases de citagao:
Scopus e Web of Science. As listas de referéncia de todos os estudos primarios
também foram manualmente pesquisados. A Literatura Cinzenta nao foi consultada

pois essa pesquisa avaliou apenas os estudos publicados em revistas indexadas.

4.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Foram incluidos ensaios clinicos randomizados que avaliaram a longevidade
de restauragdes atrauméticas em dentes deciduos e permanentes. Considerando-
se a data da primeira publicacdo da declaracdo do CONSORT, foram incluidos
apenas os estudos publicados a partir de 1996 até 2019.

Ensaios clinicos ndo controlados, cartas editoriais, estudos-piloto, revisdes,
estudos in vitro, de coorte, estudos observacionais e descritivos, tais como relatos

de casos e séries de casos foram excluidos.

4.4 SELECAO DOS ESTUDOS E PROCESSO DE COLETA DE DADOS

Inicialmente, os artigos foram selecionados pelo titulo e resumos de acordo
com a estratégia de busca descrita anteriormente. Os artigos que apareceram em
mais de um banco de dados foram considerado uma Unica vez. Artigos de texto
completo também foram obtidos quando o titulo e resumo néo ofereciam
informagdes suficientes para tomar uma decisdo clara. Posteriormente, dois
revisores (A.D.R.G; L.M.W) classificaram aqueles que preenchiam os critérios de
incluséo.

Os dados foram extraidos usando formas de extracdo personalizadas para
cada estudo incluido na Reviséo Sistematica.

Quando ocorreram varios relatérios do mesmo estudo (ou seja, relatorios com
diferentes periodos de acompanhamentos), os dados de todos os relatérios foram
extraidos diretamente em um formulario de coleta de dados Unico para evitar a

sobreposicao de dados.
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4.5 ADESAO A DECLARACAO CONSORT

Uma ferramenta de avaliacdo baseada nos itens da Declaragdo CONSORT de
2010, segundo Loguiercio et al.; Reis et al., foi utilizada (Quadro 2), baseada em
artigos publicados anteriormente!?13, Os itens relacionados ao titulo e resumo,
introducéo e discussdo ndo foram avaliados por ser muito subjetivo e a adesdo a
esses itens ndo enfraqueceu a qualidade do relato do estudo ou o risco de viés dos
estudos.

Quadro 2 - Ferramenta de avaliagdo desenvolvida para avaliagdo da Adesdo dos estudos as
recomendacbes CONSORT
continua

ADESAO AOS METODOS E
RESULTADOS ITENS DA DECLARACAO

ltem CONSORT | Sub-item PONTUACAO DO CONSORT
DESCRICAO

O desenho do ensaio esti claramente
Positivo [2] escrito no texto (boca dividida, paralelo,
fatorial, cluster).

Negativo [0] Essas informacdes ndo séo relatadas.

Informacdes podem ser obtidas durante a
Desenho do leitura do manuscrito, embora isso ndo seja
estudo explicitamente relatado pelos autores. 2.
Existe falta de consisténcia entre as secfes
Pobre [1] do artigo (exemplos - 0 resumo n&o
corresponde a se¢do material e métodos; a
apresentacao dos resultados nao
corresponde a descricdo do desenho do
estudo; o fluxograma apresenta informagdes
diferentes, etc.).

Os critérios deinclusdo e exclusao sédo
claros, para que os leitores possam saber

Positivo [2] ~
exatamente para qual populacdo os dados
podem ser extrapolados.

Negativo [0] Essas informactes ndo séo relatadas

Critérios de
elegibilidade Informacdes incompletas dos critérios de
elegibilidade em comparacao com a maioria
dos estudos em campo. 2. Presenca de
Pobre [1] inconsisténcias nos critérios de incluséo /
exclusdo que impecam os leitores de
conhecer a populacdo em que os grupos de
intervencao/ controle foram realizados

Participantes
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Ferramenta de avaliacdo desenvolvida para avaliacdo da Adesdo dos estudos as

continuacéo

ADESAO AOS METODOS E
RESULTADOS ITENS DA DECLARAGCAO
DO CONSORT

DESCRICAO

Campo de
pesquisa e
localizacéo

Positivo [2]

Descrigdo clara do cenario (académico,
pesquisa baseada na pratica, universidade,
clinicas privadas, etc.), bem como a data em
que a intervencéo foi implementada.

Negativo [0]

A configuragdo e / ou o local ndo sé&o
relatados no texto.

Pobre [1]

1. Os autores descrevem 0 cenario ou a
data, mas nunca ambos.

2. Essas informacdes podem ser obtidas
indiretamente no texto

[tem CONSORT

Sub-item

PONTUACAO

Intervencdes

Positivo [2]

As intervencdes para cada grupo sao
descritas com detalhes suficientes para
permitir a replicacdo, incluindo como eles
foram realmente administrados.

Negativo [0]

N&o ha descricédo

Pobre [1]

Faltam informacbes que impedem a
replicacdo das intervencdes/comparadores

Desfechos

Positivo [2]

Pelo menos os resultados primarios foram
definidos em detalhes, incluindo como e
quando foram avaliados. Considere isso
como claro quando os detalhes sdo claros,
mas 0s autores ndo usaram O termo
“resultado primario" ou sindnimos
relacionados

Negativo [0]

N&o ha definicdo do resultado primério e/ou
desfechos secundérios

Pobre [1]

Os autores apenas relatam ter utilizado
critérios especificos sem detalhar os
resultados mais importantes desses
critérios.
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Quadro 2 - Ferramenta de avaliacdo desenvolvida para avaliacdo da Adesdo dos estudos as
recomendaces CONSORT

continuacéo

ADESAO AOS METODOS E
RESULTADOS ITENS DA DECLARACAO
DO CONSORT

DESCRICAO

Tamanho da
Amostra

Positivo [2]

O método de célculo do tamanho da amostra
é descrito de forma a permitir a replicacéo.
Deve-se identificar o resultado primario para
cada tamanho de amostra calculado. Os
elementos do célculo do tamanho da
amostra sdo (1) os resultados estimados em
cada grupo (o que implica a diferenca alvo
clinicamente importante entre os grupos de
intervencao); (2) o nivel de erro a (tipo 1); (3)
0 poder estatistico (ou o nivel de erro  (tipo
I)); e (4), para resultados continuos, o
desvio padrdo das medidas deve ser
relatado. Para ensaios de equivaléncia, o
limite de equivaléncia, em vez do tamanho
do tamanho do efeito deve ser relatado

Negativo [0]

N&o h& descricdo no artigo

O tamanho da amostra é descrito, mas

Randomizacéo

Geracédo de
sequéncia

Pobre [1] alguns parametros estéo faltando para evitar
a replicacéo
1. Descricdo clara da geracdo de sequéncia
Positivo [2] aleatéria. 2. Ou descricdo clara de um

método de sequéncia ndo aleatério.

Negativo [0]

N&o h& informacao no texto.

Os autores s6 fornecem uma descricao
muito superficial (como o "grupos foram

Ocultacéo de
alocacgéao

Pobre [1] alocados aleatoriamente") ou ndo fornecem
informacgbes suficientes para permitir a
replicacdo do processo de randomizacéo.
Descricao clara da ocultacdo de alocacao.

Positivo [2] Veja as proximas colunas para avaliagdo do

risco de viés.

Negativo [0]

N&o héa informacgdes no texto.

Pobre [1]

N&o aplicavel
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Quadro 2 - Ferramenta de avaliacdo desenvolvida para avaliacdo da Adesdo dos estudos as
recomendaces CONSORT

continuacéo

ADESAO AOS METODOS E
RESULTADOS ITENS DA DECLARACAO
DO CONSORT
DESCRICAO

Cegamento

Positivo [2]

1) Os autores descrevem quem esta cego no
estudo.2. Nos estudos de ocultacdo (quando
isso é claramente relatado pelos autores),
basta a descricdo do participante ou
avaliador (aquele cego) é suficiente; No
entanto, quando o estudo é duplo-cego ou
triplo-cego, todas as pessoas cegas devem
ser descritas. 2) O estudo descreve apenas
0 participante ou examinador cego, mas
uma dessas pessoas ndo pode ser cegada
por recursos intrinsecos ao design do
estudo.

Negativo [0]

N&o h& descricdo do cegamento

Pobre [1]

Informacéo Pobre / parcial. Por exemplo, (1)
0s autores descrevem o cegamento dos
examinadores ou o0 cegamento dos
participantes, mas nunca os dois. (2) Os
autores descrevem o estudo como cego ou
duplo-cego, mas nédo especifica quem foi
cego

Métodos
estatisticos

Teste de
hipoteses

Positivo [2]

Os métodos estatisticos sdo descritos com
detalhes suficientes para permitir que um
leitor com conhecimento tenha acesso aos
dados originais para verificar os resultados
relatados. Além disso, 0s testes estatisticos
empregados pelos autores parecem ser
adequados para o tipo de desenho do
estudo e a natureza dos dados coletados.

Negativo [0]

Métodos estatisticos ndo sao descritos

Pobre [1]

N&o ha informacgdes suficientes para avaliar
0 método estatistico utilizado pelo autor e/ou
0 tipo de testes estatisticos empregados
pelos autores sdo inadequados para o
desenho e/ou natureza dos dados (por
exemplo, testes que ndo levam em conta a
natureza emparelhada dos dados quando
este € 0 caso). 2) Os autores descrevem
varios testes estatisticos, mas néo
especificam para cada desfecho que foram
aplicados.

Estimativa do
tamanho do
efeito

Positivo [2]

Os autores relatam, pelo menos para o
resultado priméario, o tamanho do efeito e
sua precisdo (como intervalo de confianca
de 95%). Razé&o de chances, razéo de risco,
diferenca de risco, diferenca média, etc.

Negativo [0]

N&o ha descricdo do tamanho do efeito e
intervalo de confianca

Pobre [1]

Informagdes incompletas
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continuacéo

ADESAO AOS METODOS E
RESULTADOS ITENS DA DECLARACAO
DO CONSORT
DESCRICAO

Fluxo dos
participantes

Fluxograma

Positivo [2]

Para cada grupo, o numero de participantes
que foram designados aleatoriamente,
receberam o tratamento pretendido e foram
analisados para o resultado primario é
descrito no diagrama do CONSORT do
fluxograma.

Negativo [0]

O fluxograma nao é apresentado no artigo

1.Existem inconsisténcias entre os himeros
descritos no fluxograma e outras partes do

Perdas/
Exclusdes

Pobre [1] manuscrito
2. Diagrama incompleto com informacdes
ausentes.
1. Para cada grupo, perdas e exclusfes apos
- a randomizacéao sao descritas com razoes.
Positivo [2]

2.Durante a leitura, o revisor observa que néo
ha perdas no acompanhamento.

Negativo [0]

N&o ha descricdo de perdas ou exclusbes

Informacgdes incompletas. Por exemplo, 1. Os
autores descrevem a porcentagem geral de
perdas, mas essas informacdes ndo séo

Dados iniciais

Pobre [1] especificadas por grupo. 2. Os autores
descrevem as perdas e exclusfes, mas nao
especificam 0s motivos.

Uma descricdo da tabela / texto contendo as
- caracteristicas demogréficas e clinicas da
Positivo [2]

linha de base de cada grupo é apresentada
no artigo

Negativo [0]

N&o h& descricdo da tabela/texto com dados
de linha de base ou descricdo no corpo do
texto.

Pobre [1]

1. Uma tabela/ descric&o do texto com dados
de linha de base é apresentada, mas os
dados ndo sao distribuidos entre os grupos
de estudo e/ou dados em percentuais em vez
de ndmeros brutos. 2. Foram fornecidas
informacdes Pobres sobre os participantes. 3.
Podem ser observadas inconsisténcias nos
dados apresentados

NUmeros
analisados

Positivo [2]

Para cada grupo e para cada resultado, o
namero ou participantes (denominador)
incluidos na analise séo claros.

Negativo [0]

Os autores nao relatam os numeros
analisados.

Pobre [1]

1. N&o ha uma descricéo clara do nimero de
participantes (denominador) incluidos na
andlise de pelo menos um dos resultados. 2.
Em vez de relatar o nimero bruto de
participantes, os autores relatam seus dados
em percentagens. 3. Os autores nao relatam
0 numero de linha de base dos pacientes
incluidos em cada analise. 4. Os dados
podem ser obtidos indiretamente no estudo.
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Quadro 2 - Ferramenta de avaliacdo desenvolvida para avaliacdo da Adesdo dos estudos as
recomendaces CONSORT
concluséo
ADESAO AOS METODOS E RESULTADOS

ITENS DA DECLARACAO DO CONSORT
DESCRICAO
O estudo foi registrado em um registro de teste e

Positivo [2] 0 numero do protocolo é fornecido.
Essas informagdes ndo estdo disponiveis no
Registro e Negativo [0] manuscrito. Inscricdo no Comité de Etica nio &
Protocolo véalido como registro de estudo.
Os autores descrevem que o estudo foi registrado,
Pobre [1] mas nao fornecem o namero de inscricdo e/ou o

ndmero de inscricdo ndo se vincula ao estudo.
Fonte: Traduzido e adaptado de Loguercio et al.’2 e Reis et al.13

Um total de 12 itens da instrucdo CONSORT foram incluidos nesta
ferramenta de avaliagdo CONSORT. Como alguns desses itens eram subdivididos,
um total de 16 itens foram avaliados. A pontuacao dada por item varia de 0 a 2. De
modo geral, os escores foram: 0 = sem descricdo, 1 = descricdo pobre e 2 =
descricdo adequada.

Antes da avaliacéo, o instrumento foi discutido entre dois autores (A.C.R.C;
L.M.W) experientes em ensaios clinicos, testado e verificado quanto a precisao.
Em seguida, ambos os autores avaliaram a ferramenta do CONSORT para os

estudos incluidos.

4.6 RISCO DE VIES EM ESTUDOS INDIVIDUAIS

As avaliacfes da qualidade dos estudos selecionados foram realizadas por
dois revisores independentes (A.D.R.G; L.M.W), utilizando a ferramenta da
Cochrane Collaboration’s, para avaliar o risco de viés de ensaios clinicos
randomizados*3.

Os critérios de avaliacdo contém seis itens: geragdo de sequéncia, ocultacao
da alocacdo, cegamento dos pacientes/mascaramento dos avaliadores, dados
incompletos dos resultados, desfechos dos relatérios selecionados, e outras
possiveis fontes de viés. Durante a selecdo dos dados e avaliagcdo da qualidade,
quaisquer divergéncias entre os revisores foram resolvidas por meio de discussao

e, quando necessario, consultando um terceiro revisor (A.C.R.C).
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Para cada aspecto da avaliacdo da qualidade, o risco de viés foi marcado na
sequéncia de recomendacdes, conforme descrito no Manual Cochrane para revisdes
sisteméticas de intervencgdes 5.1.0 (http://handbook.cochrane.org). O julgamento de
cada entrada envolveu 'sim', indicando baixo risco de viés, ‘n&o’, indicando alto risco
de viés, e 'moderado’ indicando falta de informacéo ou incerteza sobre o potencial
de viés.

Os estudos foram considerados em situag&o de risco "baixo" de viés, se houve
randomizacao adequada e ocultacdo de alocag¢do. Se um ou os dois critérios nao
foram adequados, os estudos foram considerados de “alto” risco de viés. O estudo

€ julgado como "moderado” quando ha falta de informacdes.

4.7 SISTEMA DE PONTUACAO E ANALISE ESTATISTICA

O numero de estudos por periddicos, periodo de acompanhamento e pais
foram analisados descritivamente através da utilizacdo de tabela do Excel. A
conformidade com itens individuais da declaragao foi analisada para indicar onde os
pesquisadores poderiam melhorar sua descricdo. Um grafico com a porcentagem de
estudos por pontuacdao em cada item foi fornecido, utilizando o software Sigmaplot,
onde foi realizado teste de distribuicdo da normalidade.

Para atingir uma pontuacao geral de conformidade, as pontua¢gdes dos 16
itens foi adicionada em cada artigo. Um estudo com descricbes adequadas
(pontuacao 2) para todos os itens do CONSORT recebeu uma pontuacdo maxima
de 32. Uma média de pontuacdo média foi calculada por periodo de tempo, revista
e pais. A comparacao dentro de cada fator foi realizada com o teste de ANOVA por
postos, com nivel de confianca de 95%. A analise de correlacédo entre o fator de
impacto da ISI de 2019 e a pontuacdo média do CONSORT também foi realizada,
assim como a correlagdo com o risco de viés.

Para realizar a andlise da pontuacdo do CONSORT com o fator de impacto
foi realizada regressao linear utilizando a analise de Spearman, realizado pelo
Software Medicalc. Essa anaise também foi utilizada para avaliar o fator de impacto
da revista com a pontuacéo do Risco de Viés da ferramenta Cochrane.

Para possibilitar a analise estatistica de correlacao entre o risco de viés dos
artigos, convencionou-se que o baixo risco de viés corresponderia a 2 pontos, risco

de viés incerto a 1 ponto e alto risco de viés ndo pontuaria (0 pontos). Desta forma,
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ao ser considerado de baixo risco de viés em todos os critérios Cochrane, um artigo
poderia receber a pontuacdo maxima de 12 pontos.

Essas andlises estatisticas adicionais tém como objetivo oferecer informacdes
pertinentes as médias das pontuacdes CONSORT dos artigos incluidos e a relagéo
dessas pontuacfes com a avaliacao do risco de viés da pesquisa, ano de publicacéo

do estudo e fator de impacto do periédico em que o estudo foi publicado.
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Um total de 2167 estudos foram incluidos inicialmente. Apos a remocao das
duplicatas esse numero foi reduzido para 1242, apos selecéo do titulo permaneceram
146 estudos. Com a realizagcédo da leitura dos resumos completos esse niumero caiu
para 65 artigos, dos quais 31 foram excluidos pelos seguintes motivos: 1) 8 estudos
nao realizaram restauracfes pela técnica ART; 2) 3 estudos eram in vitro; 3) 12
estudos tiveram sobreposi¢cédo dos dados; 4) 3 estudos eram protocolos de estudo; 5)
2 estudos eram apenas sobre selante ART; 6) 1 estudo era uma critica de estudo; 7)
1 estudo n&o avaliava longevidade das restauracdoes ART; 8) 1 estudo né&o teve o texto
completo encontrado (Figura 1).

Os ensaios clinicos incluidos investigaram varios topicos: 1) fatores
relacionados ao paciente (nimero de pacientes/dentes avaliados, idade dos
participantes, dentes posteriores restaurados); 2) fatores relacionados ao operador
(nivel de experiéncia clinica); 3) fatores relacionados aos materiais utilizados (CIV X
outros tipos de CIV, Resina Composta, Amalgama, Compdmero, Coroa de Aco) 4)
tempo de acompanhamento das restauracdes (sendo de 6 meses a 6 anos).

Os periédicos que contribuiram com a maioria dos ECRs foram Clinical Oral
Investigations (18.2%), Caries Research (12,1%), International Journal of Paedriatric
Dentistry (12,1%), Community Dentistry Oral Epidemiology(9,1%) e Quintessence
International (6,1%). Além de outros periédicos que representam um total de 14
revistas (42,4%), (Tabela 1).

Os paises com mais publica¢des utilizando a técnica ART foram Brasil (36,4%),
China (15,2%) e Holanda(12,1%), Turquia (6,1%), Siria (6,1%) e Kwait (6,1%).

Atualmente, houve um aumento no ndmero de publicacdes dessa area, no
periodo de 2015-2019 foi verificado um total de 27,3% de publicagbes. No presente
estudo foi verificado uma variagdo no tempo de acompanhamento de 6 meses a 6
anos, sendo que na maioria dos estudos o tempo de acompanhamento foi de 0 a 36
meses (81.8%).
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Figura 1 - Fluxograma das etapas de estratégia de busca em bases de dados
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Fonte: A autora

Em relacdo aos periodos de publicacdo, o que apresentou maior niumero de
artigos publicados foi o periodo de 1999-2004 (42,4%). Nos anos que seguiram esse
periodo houve um decréscimo no numero de publicacdes e, no periodo de 2015-2019

houve um aumento no numero de estudos publicados (27,3%).
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Caracteristicas Categorias Numero de estudos Porcentagem
Clinical Oral Investigation 6 18.2
Caries Research 4 12.1
Revista Int. Journal Paedriatric Dentistry 4 12.1
Community Dent. Oral Epidemiol. 3 9.1
Quintessence International 2 6.1
Outros* 14 42.4
Brasil 12 36.4
China 5 15.2
Holanda 4 12.1
Paises Turquia 2 6.1
Kwait 2 6.1
Siria 2 6.1
Outros** 6 18.2
1999 - 2004 14 42.4
Periodo de tempo 2005 - 2009 4 12.1
2010 - 2014 6 18.2
2015 - 2019 9 27.3
0al2 meses 11 33.3
13 a 24 meses 9 27.3
aco;;g“ﬁr?a‘:femo 25 a 36 meses 7 21.2
(ano) 37 a 48 meses 3 9.1
mais de 48 meses 2 6.1
nao informado 1 3.0

Fonte: A autora

Notas: *Outros: representa 14 periddicos (Brazilian Dental Science, Journal of Pediatric Dentistry,
Journal of the Indian Society of Pedodontics and Preventive Dentistry, Oral Health & Preventive
Dentistry, American Journal of Dentistry, Journal of Applied Oral Science, Journal of Public
Health Dentistry, Contemporary Clinical Dentistry, Journal of Dentistry for Children, Journal of
the South African Dental Association, Brazilian Oral Research, Journal the American Dental

Association, International Dental Journal, Medical Principles and Practice)

**Qutros: representa 6 paises (india, Japdo, Quénia, Tanzania, Africa do Sul e Australia)

A maioria dos estudos incluidos foram paralelos ou boca dividida. Entre os

materiais comparados no grupo teste sempre foi utilizado o cimento de ionémero de vidro

com variacdo somente nos grupos controle, como: resina composta, coroa de aco,

diferentes apresentacbes de iondmero de vidro, amalgama. No que diz respeito ao

numero de restauragdes realizadas occorreu uma variagao entre os estudos, variando de

59 a 1891, sendo que na maioria dos estudos foram realizadas restauragbes em dentes

deciduos. Em 13 estudos foram realizadas restauracdes atraumaticas oclusais e

oclusoproximais, ja em 11 estudos foram realizadas restauracdes oclusoproximais e, em

9 estudos foram realizadas apenas restauragdes oclusais (Tabela 2).
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Arrow 2016 | Caries Research Austrdlia | paralelo CIV X resina composta, coroa | criangas 220 / molares classe I, I 28
(2,32) de aco dentes 597 deciduos
Bonifacio et al. | 2013 | International Journal of Holanda | paralelo Maxxion R (FGM, Rio de criangas 265 molares classe Il 20
Paediatric Dentistry Janeiro, Brazil), Hi-Dense deciduos
(2,05) (Shofu, Ratingen, Germany),
or Fuji IX (GC Europe,
Leuven, Belgium)
Cefaly et al. 2013 | Brazilian Dental Science | Brasil paralelo GIC (Ketac Molar-3M ESPE) criangas n.r/ molares classel e 20
(0,20) X (Fuji VIII-GC Corp). cavidades 60 permanentes | classe Il
de Amorim et 2014 | Clinical Oral Brasil paralelo Ketac Molar Easymix®; 3M criangas 258 / molares classel e 32
al. Investigations ESPE, Seefeld, Germany X cavidades 750 deciduos classe Il
(2,45) Permite Regular set®; SDI,
Melbourne, Australia
de Franca 2018 Journal of Pediatric Brasil n.r Equia Fil, GC Europe, criancas 33/ molares classe Il 32
Lopes et al. Dentistry Leuven, Belgium X GCP dentes 59 deciduos
(2,05) Glass Fill, GCP-Dental,
Ridderkerk, Netherlands)
de Medeiros 2017 | Journal of the indian Brasil boca Ketac Molar Easy Mix — 3M criangas 86/ molares classe l e 24
Serpa et al. society of pedodontics dividida ESPE X Filtek 2250 — 3M cavidades 216 deciduos classe Il
and preventive dentistry ESPE
(0,53)
de Souza et al. | 2003 | Oral health & preventive | Brasil paralelo Fuji IX (GC Dental Corp., criangas 208/ molares classel e 15
dentistry Tokyo, Japan) X Fuji Plus (GC | cavidades 473 permanentes | classe Il

(0,90)

Dental Corp., Tokyo, Japan)
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Eden et al. 2006 | American journal of Turquia boca Remocao pela técnica ART X | criancas 157/ molares classe Il 30
dentistry dividida Remocao por instrumentos cavidades 325 deciduos
(0,72) rotatérios
Faustino; 2019 | Clin Oral Investigation Brasil boca KetacMolar Easymix® criangas 25/ molares classe | 25
Figueiredo (2,45) dividida (3MESPE) X VitroMolar® dentes 100 deciduos
(DFL)
Freitas et al. 2018 | Journal of Applied Oral Brasil boca GIC (Riva Self-Cure, SDI criangas 40/ molares classe | 27
Science dividida Limited, Bayswater, VIC, dentes 80 permanentes
(1,50) Australia) X GIC encapsulado
(Riva Self-Cure, SDI Limited,
Bayswater, VIC, Australia)
Frencken etal. | 2007 | Community dentistry Holanda | paralelo Avalloy® (Cavex, Haarlem, criangas 681/ molares classel e 22
and oral epidemiology The Netherlands) X Fuji IX® restauragbes 1117 | permanentes | classe Il
(2,27) (GC Europe, Leuven,
Belgium) and Ketac Molar®
(BMESPE, Seefeld, Germany)
Gao et al. 2003 | Quintessence China n.r Fuji IX GP (GC) X Ketac- adultos 68 / dentes | molares classe | 16
International Molar (3M Dental) X 149 permanentes
(1,39) amalgama encapsulado, GK
amalgam (Central Iron and
_ Steel Research Institute)
Gurunathan; 2010 | International Journal of India boca Amalgomer CR Advanced criangas 100/ molares classe l e 23
Tandon Paediatric Dentistry dividida Health Care, UK X Fuji IX GC deciduos classe Il

(2,05)

Corporation Tokyo, Japan
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Hilgert et al. 2016 | International Journal of Brasil paralelo Amalgama (Permite Regular criangas n.r/ molares classe |, 28
Paediatric dentistry setd; SDI, Melbourne, dentes 681 deciduos classe Il
(2,05) Australia) X Ketac Molar
Easymix (3M ESPE, Seefeld,
Germany)
Ho et al. 1999 | Community Dentistry Hong n.r Fuji IX (GC Int. Corp., Tokyo, adultos 23 / dentes | molares classe | 12
and Oral Epidemiology Kong Japan) X ChemFil Superior 100 permanentes
(2,27) (DeTrey/Dentsply, Konstanz,
Germany)
Honkala et al. 2003 | International journal of Kuwait pares Chem-Flex (Dentsply, DeTrey | criancas 35/ molares classe |,
paediatric dentistry GmbH, Germany) X Megalloy | dentes 70 deciduos classe Il
(2,05) (Dentsply, DeTrey GmbH, 17
Germany)
Kalf-Scholte et | 2003 | Journal of Public Health | Holanda | boca Chelon Silver (ESPE, Seefeld, | criangas 83/ molares classe | 17
al. Dentistry dividida Germany) e a combination of | dentes 178 permanentes
(1,35) Chelon Fil (ESPE, Seefeld,
Germany) and amalgam
powder X amalgam spherical
nongamma-2 (Cavex,
Haarlem, The Netherlands)
Kemoli 2014 | Contemporary Clinical Quénia n.r Fuji IX (GC Europe), Ketac criangas n.r/ molares classe Il 18
Dentistry Molar Easymix (3M ESPE, dentes 804 deciduos
(0,69) AG) and Ketac Molar Applicap

(3M ESPE, AG)
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Lo et al. 2001 | Caries Research China boca ChemFlex (Dentsply criangas 89 / molares classe l e 20
(2,32) dividida | DeTrey) X Fuji IX GP (GC) | dentes 202 deciduos e classe Il
molares
permanentes
Mandari et al. 2003 | Caries research Tanzania | boca non-gamma-2 amalgam (ANA | criangas 114 / molares classe | 25
(2,32) dividida 200, Nordiska Dental Ab, dentes 341 permanentes
Sweden) X glass-ionomer
(Fuji I, GC International Corp.,
Japan
Menezes etal. | 2006 | Journal of Dentistry for Brasil n.r Vidrion R GIC (SS White, criangas 110/ molares classel e 24
Children Senador Alencar, Rio de dentes 245 deciduos classe Il
(0,30) Janeiro, Brazil X Ketac-Molar
GIC (3M ESPE, Seefeld,
Germany
Menezes etal. | 2019 | Clinical Oral Brasil paralelo Equia system (GC Co., Tokyo, | criangas 154 / molares classe Il 30
Investigations Japan) X Filtek Z350 XT dentes 154 permanentes
(2,45) Universal Restorative (3M
ESPE, St. Paul, USA)
Mickenautsch | 2000 | Journal of the South Africado | n.r Fuji IX (GC) X Ketac Molar criangas 113/ molares classe | 15
etal. African Dental Sul (ESPE) dentes 163 permanentes

Association
(0,19)
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Mijan et al. 2014 | Clinical Oral Holanda/ | paralelo amalgam (Permite Regular criangas 302 / molares classe l e 29
/2018 | Investigations/ Clinical Brasil Set®; SDI, Melbourne, dentes 866 deciduos classe Il
(corre | Oral Investigations Australia) X (Ketac Molar
céo (2,45) EasyMix®, 3M ESPE, Seefeld,
dos Germany) X UCT
dados
dos
result
ados
de
2014)
Olegarioetal. | 2019 | Clinical Oral Brasil "3-arm” high viscosity glass ionomer criangas 578 / molares classel e 30
Investigations paralelo cement (Equia Fil, GC dentes 568 deciduos classe Il
(2,45) Europe, Leuven, BE) X
compomer (Dyract Extra,
Dentsply International, York,
USA) X glass carbomer
(Glass Carbomer Cement,
GCP, Leiden, NL)
Pacheco etal. | 2017 | Brazilian Oral Research | Brasil paralelo Ketac Molar EasyMix (3M criangas 117/ molares classe Il 28
(1,77) ESPE) X Vitro Molar (DFL) dentes 117 deciduos
Taifour et al. 2002 | Caries Research Siria paralelo Fuji IX (GC Europe, Leuven) criangas 835/ molares classel e 18
(2,32) and Ketac Molar (SMESPE, dentes 1891 deciduos classe Il
Seefeld) X Avalloy® (Cavex)
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Taifour et al. 2003 | Community Dent Oral Siria paralelo Fuji IX (GC Europe, Leuven) criangas 679 / molares classel e 18
Epidemiol and Ketac Molar (SMESPE, dentes 1118 permanentes | classe Il
(2,27) Seefeld) X Avalloy® (Cavex)
Topaloglu et 2009 | Clinical oral Turquia | paralelo Filtek 2250 (3MESPE) X criangas 327 / molares classe Il 21
al. investigations Filtek Z250 (3MESPE) + dentes 568 deciduos
(1,45) (Carisolv™, Mediteam,
Sévedalen, Sweden)
Yip et al. 2002 | Quintessence China n.r Fuji IX GP (GC) and Ketac criangas 60/ molares classe l e 11
international Molar Aplicap (ESPE) X dentes 167 deciduos classe Il
(1,39) encapsulated GK amalgam
(Central Iron & Steel
Research Institute)
Yip et al. 2002 | Journal of the China n.r GICs, Fuji IX GP (GC adultos 68/ molares classe | 12
American Dental International Corp., Tokyo) dentes 149 permanentes

Association
(2,49)

and Ketac-Molar Aplicap
(3M ESPE, Seefeld,
Germany) X encapsulated
GK Amalgam Alloy
(Advanced Technology &
Materials Co. Ltd. Beijing)
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Yu et al. 2004 | International dental China n.r Fuji IX GP (GC Int. Corp., criangas 60/ molares classe |l e 16
journal Tokyo, Japan) and Ketac dentes 167 deciduos classe Il
(1,62) Molar Aplicap (3M ESPE,
Seefeld, Germany) X
Encapsulated non-gamma 2
GK amalgam alloy (Central
Iron & Steel Institute,
Beijing, PR China)
Ziraps; 2002 | Medical principles and | Kuwait n.r Chem Flex TX (Dentsply) X | criangas 41/ molares classe | 13
Honkala practice Fuji IX (GC Corporation) dentes 63 permanentes
(1,53)

Fonte: A autora
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5.2 CONFORMIDADE COM OS ITENS DA FERAMENTA CONSORT

A Figura 2 mostra a porcentagem de estudos segundo a porcentagem da
pontuacgao para cada item das recomenda¢des CONSORT segundo os escores. Os itens
mais bem descritos foram a intervencao (100% de escore 2) e desfechos (97% de escore
2).

Outros itens como elegibilidade, cegamento dos participantes ou avaliadores, teste
de hipoteses, perdas/exclusdo e numeros analisados tiveram mais de 60% de adequacéo
em sua descricdo nos artigos analisados.

Os itens registro/protocolo de pesquisa, sigilo de alocacdo, tamanho amostral e

fluxograma foram os que apresentaram menor adequacédo aos critérios do CONSORT.

Figura 2 — Porcentagem de estudos segundo os escores do CONSORT para cada critério analisado

Trial design I
Eligibility I — |
Settings IN——
Intervention I
Outcomes e
Sample size [T
£ Randomsequence EEEGEG—_G—_—_—— I
E Allocation concealment I ]
2 Blinding NN
2
8 Hypothesis testing I |
Effect size I .
Flow chart |
Losses/Exclusions -
Baseline data N |
Numbers analyzed [
Protocol |

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Percentage of studies per score

0

X

M Score 2 Score 1l M ScoreO

Fonte: A autora
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5.3 MEDIA DO CONSORT DE ACORDO COM AS CARACTERISTICAS DOS
ESTUDOS

A pontuacao geral dos itens do CONSORT nos estudos incluidos nessa revisao
foi de 21.3 £ 6.1 pontos, 0 que representa 66 % da pontuacdo maxima do CONSORT
com 32 pontos. HA uma diferenca significativa na média do CONSORT obtida nos

critérios revista, pais, periodo de realizagdo dos estudos e tempo de

acompanhamento das restauracdes nas pontuacées do CONSORT (Tabela 3).

Tabela 3 — Andlise dos escores obtidos no CONSORT segundo diferentes categorias (revistas,
paises, periodo de tempo, tempo de acompanhamento (ANOVA por postos com pés-teste

de Dunn)
o . Mediana Valor de
Categorias Med:Da * Desvio (intervalo p*
adréo . .
interquartilico)
Clinical Oral Investigation 28+ 4 29.5 (26-30)
Caries Research 23+45 22.5 (19.5-26)
Int. Journal Paedriatric p=0.038
Dentistry 22+4.6 21.5(19.2-24.2)
Revistas Community Dent. Oral
Epidemiol. 1735 18 (15-20)
Quintessence
International 135+ 3.5 13.5 (12.2-15)
Outros* 21+6.6 19 (15.2-26.2)
Brasil 26.2+7 32 (26-32)
China 15+4.5 16 (13.5-18)
Holanda 22+51 21 (19.2-24) p=0.004
Paises Turquia 255+6.3 25.5 (23.2-28)
Kwait 15+3 15 (14-16)
Siria 18+0 18 (18-18)
Outros** 186 +5.4 18 (15-23)
1999 - 2004 16+ 4 16 (13.5-18)
Periodo de tempo 2005 - 2009 242+ 4 23 (22-25.5) p=0.001
2010 — 2014 23.6+5.6 21.5 (20-27.5)
2015 - 2019 28+2.5 28 (27-30)
0 a 12 meses 11 33.3
13 a 24 meses 9 27.3
Tempode |55 5 35 meses 7 21.2 p<0.001
acompanhamento
(ano) 37 a 48 meses 3 9.1
mais de 48 meses 2 6.1
nao informado 1 3.0

Fonte: Dados trabalhados pela autora.

Notas: (*) Outros: representa 14 periédicos (Brazilian Dental Science, Journal of Pediatric Dentistry,
Journal of the Indian Society of Pedodontics and Preventive Dentistry, Oral Health & Preventive
Dentistry, American Journal of Dentistry, Journal of Applied Oral Science, Journal of Public Health
Dentistry, Contemporary Clinical Dentistry, Journal of Dentistry for Children, Journal of the South
African Dental Association, Brazilian Oral Research, Journal the American Dental Association,
International Dental Journal, Medical Principles and Practice)

(**) Outros: representa 6 paises (india, Japdo, Quénia, Tanzania, Africa do Sul e Austrélia)
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Em relacdo as revistas (p = 0.038; Tabela 3), a revista Clinical Oral
Investigation apresentou as melhores pontuac¢des, seguida da Caries Research e
International Journal Paediatric Dentistry. As revistas Community Dental Oral
Epidemiology e a Quintessence International ficaram com pontuacdes menores.

Ja outras revistas publicaram 14 trabalhos diferentes representando 42,4%
dos periddicos incluidos. Uma correlacdo fraca e néo significativa foi encontrada
entre a pontuacao da média do CONSORT e o fator de impacto dos periédicos (r =
0,23; p=0,2185, Figura 3).

Figura 3 — Regresséo linear entre o Fator de Impacto e a pontuacdo do CONSORT
(correlacdo de Spearman, r=0.2314, p=0.2185).

25F o o) o) o 3No) o)
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CONSORT

Fonte:A autora

Em relacéo ao pais, uma diferenca significativa foi observado (p=0,004; Tabela
3). O Brasil apresentou a maior média do escore CONSORT, vindo em seguida a
Turquia. Esses dois paises foram superiores a Holanda, China, Kwait e Siria. Além
disso, outros 6 paises como india, Japdo, Quénia, Tanzania, Africa do Sul e Australia

também foram avaliados nessa pontuacao.
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Um aumento na pontuacao média do CONSORT foi observado no intervalo de
tempo de 2015 a 2019 (28 + 2,5) em comparacao com o periodo de 1999-2004 (16 +
4), (p=0,001). J& a média de pontuacdo do CONSORT foi semelhante no periodo de
2005 a 2009 (24.2 + 4) com o periodo de 2010 a 2014 (23.6 = 5.6), (Tabela 3).

Ao analisar o tempo de acompanhamento também foi observado diferenca
significativa (p<0.001). O periodo de acompanhamento das restauracfes variou
entre os estudos, com maior numero de estudos publicados no periodo de
acompanhamento entre 0 a 12 meses, seguido do periodo de acompanhamento de
13 a 24 meses (Tabela 3).

5.4 RISCO DE VIES DOS ESTUDOS INCLUIDOS

A Figura 4 relata o risco individual de cada estudo de acordo com cada
dominio da ferramenta Cochrane Collaboration dos estudos incluidos. A maioria dos
estudos incluidos nessa revisdo foram considerados de risco indefinido nos
dominios-chaves (randomizacao e alocacao).

Na Figura 5, pode-se observar que a maioria dos estudos ndo descreve como
a alocacdo foi realizada e como ocorreu o cegamento dos participantes ou
avaliadores. Todos os estudos apresentaram “baixo risco de viés” no critério relato
dos resultados seletivos e este foi o Unico critério que apresentou 100% dos estudos
com descricdo adequada.

O risco de viés indefinido foi observado em 15 estudos no critério de
randomizacao e 25 estudos no critério de sigilo de alocacéo.

Ao analisarmos a correlagdo entre o risco de viés dos estudos e o fator de
impacto dos periddicos onde foram publicados, foi observada uma correlagéo fraca e
nao significativa (r= - 0,14; p= 0,4350) (Figura 6). Assim como na relagao entre a
pontuacao do risco de viés dos estudos e a pontuacdo do CONSORT, que apresentou

uma correlacao fraca e néo significativa (r= 0,12; p= 0,5265) (Figura 7).



Figura 4 — Resumo da avaliagao do risco de viés segundo a ferramenta Cochrane
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Figura 5 — Frequéncias relativas dos estudos segundo a avaliagao de risco de viés (Ferramenta
Cochrane)
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Fonte: A autora



Figura 6 - Regressao linear entre o Fator de Impacto da revista e a
pontuacao do risco de viés (ferramenta Cochrane) (correlagao
de Spearman, r=-0,1480; p=0,4350).
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Figura 7 - Regressao linear entre a pontuagdo do risco de viés dos
estudos (ferramenta Cochrane) e a pontuacdo do CONSORT
(correlacdo de Spearman, r= 0,1225; p= 0,5265)
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6 DISCUSSAO

Na literatura odontolégica, assim como na literatura biomédica em geral, ndo
€ incomum a deteccédo de falhas, tanto na conducdo quanto no relato de triagens
clinicas#4). Com a iniciativa de um numero crescente de revistas de estimularem
0s autores a seguirem as recomendacfes CONSORT, certamente os relatérios de
pesquisa serdo apresentados de maneira mais clara e completa.*®

E importante que se diga, no entanto, que as recomenda¢cdes CONSORT
nao se constituem instrumento para avaliar a qualidade dos estudos clinicos
randomizados presentes na literatura*®, mas sim para orientar os autores na
execucao de seus relatérios de pesquisa.

A qualidade dos estudos pode ser avaliada com a ferramenta Cochrane de
risco de viés. Nesta revisdo sistematica da literatura, associamos ambas as
ferramentas, focando nos itens relacionados a descricdo da metodologia e
resultados das pesquisas, por terem impacto direto na qualidade dos estudos.

Nossos resultados mostram que as 5 revistas que concentraram o maior
numero de artigos publicados sobre Tratamento Restaurador Atraumatico orientam
a utilizacdo das recomendacdes CONSORT para descricdo dos relatérios de
pesquisa. Entre as outras 14 revistas com publicacées sobre o tema que foram
incluidas, apenas 5 ndo fazem referéncia ao CONSORT nas instru¢bes aos
autores.

Portanto, considerando que a maioria das revistas estimulam a aderéncia ao
CONSORT, nossa expectativa era de que a pontuacdo média dos estudos em
relacdo aos itens do CONSORT fosse superior aos 21.3 + 6.1 obtidos, o que
representa 66% da pontuacdo maxima (32 pontos) passivel de ser obtida com o
instrumento de avaliacdo utilizado. Todavia, h4 uma tendéncia significativa de um
aumento na adeséo as recomendacdes do CONSORT em estudos mais recentes.
A média no periodo de 1999-2004 foi de 16 £ 4, ja no periodo de 2015 a 2019 ela
subiu para 28 + 2,5 (aproximadamente 87,5% da pontuacdo maxima possivel).

Sabendo-se que o grupo CONSORT iniciou suas atividades em 1996, tal
resultado demonstra que, deve-se aguardar um periodo relativamente longo, para
gue os periodicos, autores e revisores se adaptem a novas propostas de trabalho.
Portanto, ha uma tendéncia de que os artigos sobre o Tratamento Restaurador

Atraumatico melhorem a adesdo as recomendagdes do CONSORT e,
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consequentemente, a descricdo das diferentes etapas da pesquisa em anos
subsequentes.

Este achado tem um significado importante, uma vez que o0s resultados
obtidos em triagens clinicas randomizadas fornecem os dados para a realizagéo
das revisGes sistematicas e metanalises. A partir de 2016, depois da modificacéo
a universalmente conhecida piramide de evidéncias cientificas proposta por Murad
et al.*®, as revisdes sistematicas e metanalises se tornaram um elemento separado
da piramide de evidéncias.

Pode-se dizer que o intuito da modificacao foi encarar esta modalidade de
pesquisa cientifica como uma “lente” ou um “filtro”, a partir do qual os outros
estudos s&o analisados. Atualmente, constituem-se nos melhores recursos
disponiveis para embasamento de uma deciséo clinica ou definicdo de protocolos
em saude publica, levando a pesquisa para proximo do paciente e do cotidiano do
cirurgido-dentista.

No entanto, revisdes sisteméaticas e metanalises, ainda que sejam realizadas
com metodologia rigorosa para selecdo de artigos e tratamento estatistico dos
dados, trabalham com dados de pesquisa secundarios e dependem de relatorios
de pesquisa completos, com relato integral, transparente e adequado das etapas
desenvolvidas em cada estudo, a fim de possibilitar uma apurada anélise risco de
viés dos artigos a serem incluidos.

Afinal, por mais que a produgao de conhecimento seja um processo dinamico
e ao longo do tempo uma conclusdo gerada por uma revisdo sistematica e
metanalise possa ser modificada a partir de resultados de novos estudos
cientificos, naquele recorte especifico de tempo onde a revisado sistematica foi
gerada, ela precisa ser baseada em estudos de baixo risco de viés.

No momento atual, apesar do grau moderado de adesado as recomendacdes
do CONSORT, este processo nao se refletiu em artigos publicados com baixo risco
de viés nos principais dominios da ferramenta Cochrane.

Neste estudo, observamos que a maioria dos estudos incluidos em na
revisdo apresentou risco de viés indefinido em dominios fundamentais para as
triagens clinicas randomizadas, que sdo a randomizacgéo (geracdo de sequéncia
aleatoria e sigilo de alocacéo) e o cegamento.

As duas etapas da randomizacdo devem andar juntas num ensaio clinico

randomizado. A geracdo de sequéncia é fundamental, para que participantes do
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grupo teste e grupo controle apresentem caracteristicas similares no momento
inicial do estudo e com a mesma chance de receber as intervencdes; o sigilo de
alocacdo garante que nem pacientes nem operadores estejam cientes da
intervencdo antes da implementacédo do estudo e o cegamento permite que eles
continuem assim mesmo depois de realizada a intervencéao®’.

Desta forma, a insercéo de erros sistematicos ou vieses nos ensaios clinicos
randomizados € uma das formas do grupo de pesquisadores interferir nos
resultados do estudo, mesmo que involuntariamente.

O cegamento também €& um elemento-chave nos relatérios do RCT,
impedindo o viés de desempenho. Todavia, considerando-se as especificidades da
pesquisa sobre longevidade de restauracfes atrauméticas, o cegamento de
operadores e avaliadores ndo € uma alternativa viavel, ja que a comparacao se da
entre materiais muito diferentes, como cimento de ionémero de vidro e améalgama
ou cimento de ionébmero de vidro e resina composta. O correto treinamento e
calibracdo dos avaliadores garantird a avaliacdo apropriada da longevidade das
restauracoes.

Analisando a adesdo ao CONSORT, juntamente com o risco de viés dos
estudos incluidos nesta revisdo sistematica, o desempenho do revisor como agente
intermediario entre o autor e o editor, na fase pré-publicacdo deve ser discutido. A
comunidade cientifica reconhece o papel importante e arduo dos revisores e seu
papel para garantir a publicacdo de artigos com qualidade e preciséo cientifica e
com base nas normas pré-definidas pelo periddico. O aumento da média de adeséao
ao CONSORT certamente reflete a acdo dos revisores e editores dos diferentes
periddicos, que estimulam e exigem uma descricdo mais completa das diferentes
etapas dos estudos, mas ainda ha muito a fazer neste sentido.

Nossa expectativa, ao iniciar o estudo, era de que periédicos com fatores de
impacto mais elevados, resultariam em artigos com maior adesdo as
recomendacfes CONSORT e menor risco de viés. Entretanto, tal expectativa ndo
foi concretizada e nossas hipéteses nulas foram confirmadas. O fator de impacto
dos periodicos ndo apresentou correlagdo significativa com uma maior aderéncia
dos autores as recomendacfes CONSORT ou com o risco de viés dos estudos
incluidos.

O fator de impacto reflete o nUmero médio de citagdes de artigos cientificos

publicados em determinado peridédico. Consequentemente, o panorama ideal seria



55

de que os artigos publicados nos periédicos mais citados também fossem aqueles
com 0s mais completos relatorios de pesquisa.

Esta caracteristica € fundamental, pois possibilitaria a reprodutibilidade do
experimento, requisito inerente a qualquer pesquisa cientifica. Todavia, isto ndo
pode ser considerado uma realidade em relacdo aos ensaios clinicos
randomizados sobre longevidade de restauracdes atraumaticas. Também nao
observamos correlacao significativa entre o fator de impacto e o risco de viés dos
estudos.

Entre os critérios do CONSORT analisados, a falta do registro do protocolo,
do fluxograma do estudo e sigilo de alocacao foram os itens menos relatados.

O protocolo de registro da triagem clinica evita que se estabeleca o relato
seletivo de desfechos, distorcendo a evidéncia disponivel para a tomada de
decisdes*®. Todo pesquisador deve, previamente ao inicio do estudo, registrar seu
protocolo de pesquisa em uma das bases de dados disponiveis para torna-lo
publico para todos os interessados, incluindo ai outros pesquisadores da éarea,
revisores e editores de revistas cientificas e até mesmo 0s pacientes que
participam das triagens clinicas. Sao exemplos de plataformas digitais para registro
de triagens clinicas 0 Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

(http://www.ensaiosclinicos.gov.br/), ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.gov/) ou

EU Clinical Trials Register (https://www.clinicaltrialsregister.eu/).

A falta de fluxograma foi detectada em aproximadamente 70% dos estudos.
A funcao do fluxograma €é apresentar, de maneira rapida e direta, todas as fases
da triagem clinica, compreendendo o recrutamento de pacientes, sua alocacao e
os periodos de acompanhamento, com as respectivas perdas de pacientes. O
fluxograma possibilita a analise da validade interna e externa da triagem e
normalmente estd relacionado a melhor relato de pesquisas clinicas*°.
Definitivamente, € um critério importante que precisa ser incorporado aos relatérios
de pesquisa sobre ART.

Outro critério muito importante para a qualidade dos resultados obtidos € o
tamanho da amostra, nao relatado em mais de 50% dos estudos. Estudo recente
de Saltaji et al. chegou a relatar uma porcentagem ainda maior (79.1%) ao longo
do periodo de 1955 a 2013%°, entre ensaios clinicos randomizados retirados de

revisdes sistematicas.


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
https://clinicaltrials.gov/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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Um estudo com tamanho amostral pequeno apresenta baixo poder do teste
e menor chance de detectar um efeito verdadeiro na comparacao entre 0s grupos.
Da mesma forma, uma amostra grande representa gastos desnecessarios e um
desafio ético ao incluir pacientes em excesso numa triagem clinica®?.

Esta € uma etapa que faz parte do planejamento e do tratamento estatistico
do estudo e inumeros fatores precisam ser considerados, como por exemplo o
desfecho primario do estudo, a definicAo do tipo de triagem (superioridade,
inferioridade ou equivaléncia), o poder desejado para o estudo, entre outras
caracteristicas. Por ter influéncia direta no resultado do ensaio clinico, este passo
precisa estar cuidadosamente descrito nos artigos clinicos.

Em relacdo ao Tratamento Restaurador Atraumatico especificamente, pode-
se observar o grande numero de publicacbes de autores brasileiros, com as
maiores médias de adesdo ao CONSORT, o que reflete a evolucdo metodoldgica
da pesquisa odontoldgica brasileira.

Além disso, o ART faz parte do programa nacional de saude bucal do Brasil,
com a inclusé@o da técnica nos curriculos das escolas brasileiras de Odontologia.
Todos os fatores reunidos, fazem com que haja maior estimulo para a pesquisa e
utilizacéo da técnica em nosso pais*'.

Observou-se grande namero de estudos publicados no periodo 1999-2004
(42,4%). Este periodo coincide com 0s anos subsequentes a divulgagéo da técnica
ART para a comunidade odontolégica mundial e o endosso pela Organizacéo
Mundial de Saude em 1994",

Nos ultimos anos, também foi observado um numero significativo de
publicacdes, justificado pela comprovacao da efetividade da remocéo seletiva de
tecido cariado e pelo crescimento da Odontologia de Minima Intervencao, conforme
Banerjee et al.%?, que tem no ART um dos seus procedimentos mais caracteristicos.

Todavia, os periodos de acompanhamento da maioria das triagens clinicas
sao de no maximo 24 meses (60.6%). Ha situacdes em que esse periodo pode ser
considerado muito curto, uma vez que ha relato na literatura de longevidade de
restauracGes em dentes permanentes de mais de 10 anos de acompanhamento®3.

Em dentes deciduos, no entanto, os periodos de acompanhamento de
triagens clinicas variam de 1 a 4 anos®. Recomendamos que novas triagens

clinicas sejam realizadas compreendendo periodos mais longos de
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acompanhamento de restauracfes atraumaticas, particularmente para dentes
permanentes.

Considerando que o Tratamento Restaurador Atraumatico é um protocolo
amplamente utilizado tanto em Saude Publica quando na odontologia particular e
com potencial para ampliar o atendimento e a cobertura populacional®®, é animador
observar que a adesdo as recomendacdes do CONSORT apresentaram um
aumento significativo na média ao longo do tempo, com a pesquisa sobre o tema
descrevendo uma trajetéria crescente metodologicamente, mas ainda ha espaco
para aprimoramento, 0 que é necessario para melhorar a qualidade dos estudos

frente ao risco de viés.
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7 CONCLUSAO

Embora as diretrizes do CONSORT tenham sido incluidas nas instru¢des para
autores de diferentes periddicos, a conformidade esta longe de ser totalmente
alcancada. Os resultados do presente estudo indicam que a adesdo dos ensaios
clinicos randomizados sobre longevidade de restauracfes atraumaticas a Declaracéo
CONSORT deve ser estimulada, o que também fara com que os autores refinem sua

metodologia, possibilitando uma reducgéo no risco de viés destes estudos.
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