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RESUMO

Costa TRF. Avaliagao clinica e laboratorial de restauragcées com resina bulk fill
inseridas de forma incremental ou em incremento tUnico. [Tese - Doutorado em
Odontologia - Area de Concentragdo - Dentistica Restauradora]. Ponta Grossa:
Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2016.

Objetivos: No experimento 1, um estudo in vitro, o objetivo foi avaliar a resisténcia
de unidao (RU), nanoinfiltragdo (NI) e grau de conversao (GC) de diferentes resinas
compostas bulk fill inseridas de forma incremental (INC) ou em incremento Unico
(UNI) e no experimento 2, um ensaio clinico randomizado duplo-cego de boca
dividida para cada sistema adesivo, foi comparar a sensibilidade pds-operatoria em
restauracoes realizadas com resina bulk fill em dentes posteriores variando a técnica
de insercao (UNI e INC) e a estratégia adesiva (convencional e autocondicionante).
No experimento 3, o objetivo foi realizar um relato de caso clinico demonstrando os
passos clinicos envolvidos na execugdo de restauragdes posteriores com uma
resina bulk fill. Material e métodos: No experimento 1, trinta terceiros molares
tiveram sua dentina planificada e exposta, foram divididos aleatoriamente em seis
condigbes experimentais (n=5) e restaurados de acordo com a combinagao dos
fatores: técnica de insercdo (UNI [uma camada de 4 mm] ou INC [2 camadas de 2
mm cada]) e resina composta (Filtek Bulk Fill Flow [FIL], 3M ESPE, Tetric N-Ceram
Bulk Fill [TET], Ivoclar Vivadent e SureFil SDR [SDR], Dentsply Caulk) com seus
respectivos sistemas adesivos convencionais. Os dentes foram seccionados para
obtencéo de palitos (0,8 mm?) para serem testados em microtracdo (0,5 mm/min)
para RU. Para NI, dois palitos de cada dente foram infiltrados com nitrato de prata
amoniacal 50%, revelados, polidos com lixas de carbeto de silicio com granulagéo
crescente e avaliados em microscopia eletrénica de varredura. Para GC, trés palitos
por dente foram levados ao micro-Raman para andlise do grau de conversédo. As
médias de RU (MPa), NI (%) e GC (%) foram submetidos a uma analise de variancia
de dois fatores e Teste de Tukey (a = 0,05). No experimento 2, setenta e dois
participantes tiveram 236 cavidades com profundidade minima de 3 mm
randomicamente divididas em 4 grupos experimentais (n=59). Os sistemas adesivos
utilizados foram o convencional Tetric N-Bond (lvoclar Vivadent) ou o
autocondicionante Tetric N-Bond SE (Ivoclar Vivavent). A resina composta utilizada
foi TET (lvoclar Vivadent), que foi inserida de forma INC ou UNI. Dois avaliadores
experientes e calibrados avaliaram as restaurag¢des utilizando os critérios da FDI
uma semana apds a insercdo das restauracbes. A sensibilidade pds-operatéria
imediata foi mensurada utilizando duas escalas numéricas, de 0-4 e de 0-100 e uma
escala VAS de 0-10 até 48 horas apds o procedimento restaurador e uma semana
apos. Resultados: No experimento 1, maiores valores de RU (média + DP) foram
observados para a FIL inserida na técnica UNI (57,5 + 3,5) em comparagao com os
outros grupos: UNI (TET 52,6 + 7,8; SDR 54,9 + 4,3) ou INC (FIL 51,8 £ 4,1; TET
47,9 + 4,5; SDR 49,7 + 3,8) - p > 0,05. Nao foi observada diferenca estatisticamente



significante entre os materiais (p > 0,05). Para NI (%) (FIL[7,6 £+ 1,9 INC e 10,3 £ 2,3
UNI]; TET [10,9 £ 3,3 INC e 12,8 + 4,0 UNI]) e GC (%) (FIL [87,9 £ 7,0 INC e 85,6
8,4 UNI]; TET [92,2 £ 3,4 INC e 83,3 £ 5,4 UNI]), ndo foram observadas diferengas
entre as técnicas de inser¢ao do material (p > 0,05). Maiores valores de NI (13,0
3,6 INC e 14,8 + 2,5 UNI [p = 0,001]) e menores valores de GC (49,7 + 8,3 INC e
48,6 = 4,0 UNI [p = 0,003]) foram encontrados para resina SDR. No experimento 2,
nem a técnica de insercdo e nem a estratégia adesiva alterou o risco de
sensibilidade pds-operatoria (p > 0,49) e a intensidade da sensibilidade (p > 0,38). O
risco geral de sensibilidade pds-operatdria observado foi de 20,3% (IC 95% 15,7 -
25,9) e ocorreu praticamente dentro das 48 horas apds o procedimento restaurador.
A técnica operatoria mostrou-se simples e mais rapida de execug¢ao que a realizada
de acordo com o protocolo de inser¢cao incremental. Conclusées: A técnica de
insercao ndo afeta a RU, NI e GC dos materiais utilizados no presente estudo.
Clinicamente, o uso de resinas bulk fill inseridas em incremento Unico, mesmo em
cavidades profundas, ndao aumenta a sensibilidade pds-operatéria quando
comparado com a insergao incremental, independentemente da estratégia adesiva
utilizada.

Palavras-chave: restauracdo dentaria permanente; ensaio clinico; sensibilidade da
dentina.



ABSTRACT

Costa TRF. Clinical and laboratorial evaluation of bulk fill restorations placed in
incremental or bulk filling. [Tese - Doutorado em Odontologia - Area de
Concentracao - Dentistica Restauradora]. Ponta Grossa: Universidade Estadual de
Ponta Grossa; 2016.

Objectives: In the experiment 1, an in vitro study, the aim was to evaluate the
microtensile bond strength (uTBS), nanoleakage (NL) and degree of conversion (DC)
of different bulk-fill resin-based materials placed in bulk [BUL] or incrementally [INC]
and in the experiment 2, a double blind randomized clinical trial, split mouth for each
adhesive system, was conducted to compare the postoperative sensitivity of a bulk-
fill resin-based material placed in BUL or INC in posterior composite resin
restorations bonded with two different adhesive strategies (self-etch and etch-and-
rinse). In the experiment 3, the objective was to describe the clinical steps involved in
the placement of posterior composite resin restorations with bulk-fill resins. Materials
and methods: In experiment 1, flat dentin surfaces of thirty extracted teeth were
exposed and then were randomly assigned into 6 experimental conditions (n = 5).
Composite buildups were constructed according to the combination of the main
factors filling technique (BUL [single 4-mm thick layer] and INC [two 2-mm thick
layers]) and composite resin (Filtek Bulk Fill Flow [FIL], 3M ESPE, Tetric N-Ceram
Bulk Fill [TET], Ivoclar Vivadent and SureFil SDR Flow [SDR], Dentsply Caulk) with
their respective conventional adhesive systems. Teeth were sectioned to obtain
bonded sticks (0.8 mm?) to be tested in tension (0.5 mm/min) for pTBS. For NL, two
bonded sticks from each tooth were placed in 50% silver nitrate and polished with
SiC paper and then analyzed using scanning electron microscopy. For DC, three
specimens per tooth were analyzed in micro-Raman spectroscopy. The mean uTBS
(MPa) NL (%) and DC (%) data were submitted to a two-way ANOVA and Tukey’s
test (a = 0.05). In experiment 2, a total of 236 posterior dental cavities with a cavity
depth of at least 3 mm (72 participants) were randomly divided in four groups (n=59).
Restorations were bonded either with the etch-and-rinse Tetric N-Bond (lvoclar
Vivadent) or with the self-etch Tetric N-Bond SE (lvoclar Vivadent). The composite
resin TET (lvoclar-Vivadent) was placed either INC or in BUL techniques. Two
experienced and calibrated examiners performed the evaluation of the restorations
using the FDI criteria after one week of clinical service. Spontaneous postoperative
sensitivity was assessed using a 0-4 and a 0-100 numerical rating scale (NRS), and
a 0-10 visual analog scale (VAS) up to 48 h after the restorative procedure and one-
week later. Results: In experiment 1, higher yTBS values (mean + SD) were
observed for FIL (5§7.5 £ 3.5) in the BUL technique when compared to other groups
inserted in BUL (TET 52.6 + 7.8; SDR 54.9 + 4.3) or INC filling (FIL 51.8 £ 4.1; TET
47.9 = 45; SDR 49.7 + 3.8) - p > 0.05. No statistically significant difference was
observed among the materials tested (p > 0.05). No significant difference was



detected in NL (FIL [7.6 £ 1.9 INC and 10.3 £ 2.3 BUL]; TET [10.9 + 3.3 INC and 12.8
+ 4.0 BUL]) and DC (FIL [87.9 £ 7.0 INC and 85.6 + 8.4 BUL]; TET [92.2 + 3.4 INC
and 83.3 £ 5.4 BUL]) between filling technique (p > 0.05). Higher NL values (13.0 =
3.6 INC and 14.8 + 2.5 BUL [p = 0.001]) and lower DC (49.7 £ 8.3 INC and 48.6 + 4.0
BUL [p = 0.003]) were found when SDR was used. In experiment 2, neither the
restorative technique nor the adhesive strategy affected the risk (p > 0.49) and
intensity of spontaneous postoperative sensitivity (p > 0.38). The overall risk of
postoperative sensitivity observed was 20.3% (95% CI 15.7 to 25.9) and occurred
practically within the 48 h after the restorative procedure. Conclusions: The filling
technique did not affect the yTBS, NL and DC of the bulk fill materials tested in this
study. Clinically, the use of single increment of this new bulk-fill material, even in
deep restorations, did not generate more postoperative sensitivity when compared to
the incremental filling technique.

Keywords: dental restorations, permanent; clinical trial; composite resins; dental
filling, dentin sensitivity.
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1 INTRODUGAO

As resinas compostas vém gradualmente substituindo as
restauragdes de amalgama nas Ultimas décadas (Sunnegardh-Gronberg et al.’ 2009,
Mackert e Wahl? 2004). Os pacientes procuram os consultérios em busca de
restauracdes estéticas, tanto em dentes anteriores quanto em posteriores, e a resina
composta geralmente € o material de escolha, devido ao facil acesso, custo
relativamente baixo e possibilidade de preparos mais conservadores. Isso tem
estimulado o desenvolvimento e a evolugdo dos materiais restauradores
(Fernandes® 2014). No entanto, as resinas compostas apresentam algumas
limitacbes para restauragcdes de dentes posteriores, devido, dentre outras
propriedades, a uma caracteristica inerente dos materiais resinosos, a contragao de
polimerizacdo, que tem sido objeto de estudo nos Ultimos anos (Davidson e Feilzer*
1997, Braga e Ferracane® 2004, Ferracane® 2008, Rutterman et al.” 2010, Oliveira et
al.® 2012).

Esta contracdo de polimerizacdo pode causar tensdes no substrato
dental (Stansbury et al.® 2005), que chegam a exceder a adesdo ao substrato,
levando a falha adesiva da interface dente-restauragdo, descoloracao marginal,
microinfiltragao, carie adjacente a restauracao (Braga e Ferracane® 2004, Ferracane®
2008), bem como deflexdo de cuspide (Kwon et al.'® 2012), hipersensibilidade ou

microfissuras de esmalte (Ferracane® 2008).

Na tentativa de superar esses efeitos deletérios, a técnica de
insercdo incremental tem sido aceita como protocolo padrdo para insercao das
resinas compostas em preparos cavitarios (Heymann et al."' 2013). Essa técnica
consiste na colocagdo de incrementos de resina composta de até 2 mm de
espessura (Feilzer et al.'> 1987, Park et al.”® 2008). A reducéo no volume da resina
composta inserida permite uma melhor adaptacdo marginal e reduzida citotoxidade
em funcdo da conversdo do material restaurador (Giachetti et al.'* 2006, Alomari et
al.”® 2007). Além disto, minimiza-se as consequéncias do fator de configuragao
cavitaria (fator C), que é a razado entre o numero de superficies aderidas e o niumero
de superficies livres do preparo cavitario (Carvalho et al.'® 1996, Kleverlaan e
Feilzer"” 2005), reduzindo as tensbes geradas pela contragdo de polimerizagdo na

interface adesiva.



Por outro lado, esta técnica possui alguns inconvenientes
(Ferracane6 2008), como a possibilidade de ocorrer contaminagdo ou incorporagao
de bolhas e/ou espagos vazios entre as camadas, além de despender um maior
tempo para execucdo, o que contraria a necessidade de simplificagdo da técnica
(Abbas et al.”® 2003, Lazarchik et al.”® 2007). Para este fim, surgiram as resinas
compostas bulk fill, as quais permitem a insergdo de incrementos de espessura de
até 4-5 mm, de uma unica vez. A facilidade e a rapidez proporcionada por esta
técnica (Christensen® 2012, Jackson?' 2012) a tornou muito popular (Walter*
2013). Estes materiais apresentam elevados grau de conversado (Alshali et al.®
2013, Abed et al.?* 2015, Fronza et al.?® 2015) e microdureza (Flury et al.?® 2012,
Czasch e llie?” 2012), além de reduzida eluicdo monomérica (Alshali et al.® 2015,
Cebe et al.?® 2015) e deformacéo plastica (El-Safty et al.*° 2012). Baixos valores de
contracdo volumétrica e maior profundidade de polimerizagdo (Christensen®® 2012,
Finan et al.>' 2013, Alrahlah et al.>? 2014), mesmo quando utilizada em espessura de
4 mm, também tem sido observado. Estudos laboratoriais em cavidades de Classe
I, demonstraram adaptacdo marginal (Campos et al.** 2014) e infiltracdo marginal
semelhante as resinas compostas convencionais (Francis et al.>* 2015, Furness et

al.>® 2014) com menor deflexdo de cuspide (Francis et al.>* 2015).

A despeito destes resultados promissores, a grande maioria dos
estudos sobre resinas compostas de incremento unico (bulk fill) concentram-se em
métodos laboratoriais com analises das propriedades fisicas, quimicas e mecanicas
e poucos estudos compararam propriedades adesivas de resinas compostas bulk fill
inseridas em incremento Unico ou na técnica incremental (Chikawa et al % 2006,
Nayif et al.” 2008, Van Enden et al.®® 2013, Alshali et al.?® 2013).

Alguns estudos relatam que a insercdo de resinas compostas
convencionais em incrementos com espessura de 4 a 5 mm podem aumentar a
deflexdo de cuspides (Park et al.” 2008, Kwon et al.'® 2012) e causar o
desenvolvimento de tensdes na interface adesiva (Chikawa et al.*® 2006), o que
pode ser clinicamente traduzido por um aumento da sensibilidade pds-operatéria.
Outros estudos relatam que a técnica de inser¢gao nao tem qualquer influéncia sobre
os efeitos da contragdo de polimerizacdo na interface adesiva (Versluis et al.*® 1996,

|-40 |.41

Loguercio et al.”” 2004, Loguercio et al.”" 2004) e que a estratégia adesiva pode ser

mais importante do que a técnica de insergao da resina composta (Blanchard et al.*?

18



2013) para prevenir os efeitos deletérios. Esta controvérsia denota que ainda ha

necessidade de mais estudos nesta area para maior investigacéo do tema.

Portanto, os objetivos do presente estudo foram: avaliar as
propriedades adesivas a dentina (resisténcia de unido, nanoinfiltragcdo e grau de
conversao) de diferentes resinas compostas bulk fill (Filtek Bulk Fill Flow, Tetric N-
Ceram Bulk Fill e SureFil SDR Flow) inseridas de forma incremental ou em
incremento Unico; avaliar e a sensibilidade pds-operatoria causada por restauracdes
com resina bulk fill variando a técnica de insergao (incremental e incremento unico) e
a estratégia adesiva (convencional e autocondicionante); descrever um caso clinico
relatando os passos clinicos envolvidos na execucido de restauragdes de dentes

posteriores com uma resina bulk fill.
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2 PROPOSICAO

2.1 PROPOSICAO GERAL

O proposito do presente estudo foi avaliar as propriedades adesivas

e a sensibilidade pos-operatéria causada por restauragdes com resina bulk fill

inseridas de forma incremental ou em incremento Unico.

2.2 PROPOSICAO ESPECIFICA

1-

Avaliar a resisténcia de unido (RU) da interface de unido de diferentes
resinas (Filtek Bulk Fill Flow, Tetric N-Ceram Bulk Fill e SureFil SDR Flow),

inseridas de forma incremental ou em incremento Unico;

Avaliar a nanoinfiltracdo (NI) da interface de unido de diferentes resinas
(Filtek Bulk Fill Flow, Tetric N-Ceram Bulk Fill e SureFil SDR Flow), inseridas

de forma incremental ou em incremento Unico;

Avaliar o grau de converséao (GC) da interface de unido de diferentes resinas
(Filtek Bulk Fill Flow, Tetric N-Ceram Bulk Fill e SureFil SDR Flow), inseridas

de forma incremental ou em incremento Unico;

Comparar a sensibilidade pés-operatéria causadas por restauracdes em
dentes posteriores com Tetric N-Ceram Bulk-fill, variando a técnica de
insercdo (incremental e incremento Unico) e a estratégia adesiva

(convencional e autocondicionante).

Descrever um caso clinico relatando os passos restauradores envolvidos na
execucao de restauragdes posteriores com uma resina bulk fill na técnica

incremental e de incremento Unico.



3 MATERIAL E METODOS

Este estudo laboratorial e clinico foi aprovado por meio do parecer n°
109.846 pela Comissdo de Etica em Pesquisa da UEPG (ANEXO A) e pelo
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (RBR-5KB5KZ). A fase experimental desse

trabalho foi dividida em trés experimentos:

1 — Propriedades adesivas de resinas bulk fill inseridas de forma incremental ou

em incremento Unico;

2 — Ensaio clinico randomizado sobre a sensibilidade pods-operatoria em
restauragcdes em dentes posteriores: efeito da estratégia de adesado e técnica de

insercao;

3 — Restauragdes com resina composta bulk fill.: acompanhamento de dois anos.

3.1 EXPERIMENTO 1
3.1.1 SELEGAO E PREPARO DOS DENTES

Foram utilizados 30 terceiros molares humanos higidos, cedidos
pelo Banco de Dentes da UEPG. Os dentes foram desinfetados com cloramina
0,5%, armazenados em agua destilada e utilizados seis meses apds a extragao.
Como o objetivo do experimento foi avaliar a adesdo em dentina, o preparo dos
dentes (Figura 1) foi iniciado com a remog¢ao do esmalte oclusal por desgaste,
primeiramente com um recortador de gesso (Essence Dental, Araraquara, SP,
Brasil) e em seguida com lixas de carbeto de silicio de granulagao 180, sob irrigacao
constante com agua. As bordas periféricas restantes em esmalte foram também
removidas com o auxilio de pontas diamantadas # 2135 (KG Sorensen, Cotia, SP,
Brasil) em alta rotagdo com irrigagdo constante. Em seguida, a superficie da dentina
foi polida com uma lixa de carbeto de silicio com granulagdo 600 por 60 s, a fim de

se obter uma smear layer padronizada.



Figura 1. Preparo dos dentes para o experimento 1. A — Terceiros molares higidos selecionados; B —
Remocédo do esmalte oclusal em recortador de gesso; C — Aspecto do dente apds a
planificagdo e remogdo do esmalte da superficie oclusal; D — Remogdo do esmalte
periférico com ponta diamantada em alta rotacao. E —Padronizacéo da smear layer com lixa
de carbeto de silicio. F — Aspecto final do dente apds o término do preparo.

22



23

3.1.2 DESENHO DO ESTUDO

Os materiais restauradores (fabricante, lote, apresentacao

comercial, composicdo e modo de aplicagdo) utilizados no experimento estao

descritos no Quadro 1. Foram utilizados sistemas adesivos convencionais do mesmo

fabricante das resinas compostas (Quadro 2).

Quadro 1. Materiais restauradores utilizados no experimento 1: fabricante, lote, apresentacao
comercial, composi¢cao e modo de aplicacgao.

Material Apresentagao
(Fabricante/ P ¢ Composicado Modo de Aplicagao*
Lote)
Tetric N- plgllir:]ntzt;crgztr%i,url)arec; o |1- Depois da aplicagdo do
Ceram Bulk vidro de bario. trifluoreto | SiStema adesivo, aplicar a resina
Fill DA ; composta em incrementos de
(Ivoclar dgdllt?rtglo,_(;.)g.c;% n;lsto, até 4 mm;
Vivadent/ ' ';’ bsll Idl ores, 2. Fotoativar gntensidade de luz
R52450) estabriizadores e > 500 mW/cm? por 20 s)
pigmentos
1. Depois da aplicagdo do
sistema adesivo, aplicar a
Filtek i . resina composta diretamente no
Bulk Fill B'S'(él\lclﬁ’ UDMA, Bis- ponto mais profundo da
Flow r r'Ia,toref:ler:ra ZS' cavidade;
(3M procri , cargas: 2. Fotoativar cada incremento
trifluoreto de itérbio, ..
ESPE/ zirconia e silica (maximo 4 mm de
N402919) ’ profundidade) com intensidade
de luz minima de 550 mW/cm?
— cor universal por 20 s.
Vidro de bario boro fltor
aluminio silicato, vidro de . .
estroncio aluminio fluor 1. Ap6s o procedimento
silicato: Resina adesivo, dispense o material
: . o diretamente na cavidade,
SureFil SDR dimetacrilato uretano usando pressdo constante:
Flow modificada; EBPADMA; | e P roral o até 4
TEGDMA: - Utilizar o material com até
(Dentsply/ canforo uino’na' mm cada incremento;
1107282) : q " n,. | 3. Fotoativar (intensidade de luz
BHT;estabilizantes UV; minima de 550 mW/cm? — cor
diéxido de titanio; universal por 20 s)
pigmentos de 6xido de P )
ferro.

* De acordo com as orientagdes dos fabricantes.




Sendo assim, um total de 6 grupos experimentais foram avaliados (n

= 5 por grupo), variando os fatores: técnica de insergdo (incremental vs. incremento
unico) e material restaurador (Filtek Bulk Fill Flow [FIL], 3M ESPE, St. Paul, MN,
EUA,; Tetric N-Ceram Bulk Fill [TET], Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein; SureFil

SDR [SDR], Dentsply Caulk, Milford, DE, EUA) — Figura 2.

Quadro 2. Sistemas adesivos convencionais utilizados no experimento 1: fabricante, lote,
apresentacao comercial, composi¢céo e modo de aplicagao.

Material Apresentacao
(Fabricante/ Comercial Composigao Modo de Aplicagao*
Lote)
Bis-GMA. uretano 1. Apés cqndicionamento acido,
. dimetaé:rilato aplicar wgorqsamente uma
Tetric dimetacrilato,hidroxietil | c2Mada do adesivo por 10's;
N-Bond metacrilato écrilato de 2. Se  necessario, . aplicar
(Ivoclar acido fo’sfc“)nico segunda camada de adesivo;
Vivadent — nanoparticulas (Sibz) 3. Evapora_lr solvente;
/N40889) etanol. iniciadores e’ 4. Fotoativar por 10 s
rie® -8t estébilizadores (intensigade de luz 2 500
s mW/cm®).
1. Apds condicionamento acido,
Adper . aplicar 2-3 camadas do sistema
Sin%le I\Arggi?]r::g?r;ﬁ;a;ﬁlxgsp’ adesivo, agitandp gentilmente
Bond 2 HEMA, co-polimeros, por 15 s, num aplicador saturado
E(S3II:\’/IE / Vitrebond, cargas, etanol, ge mgat:rzltaﬂlﬁwente evaporar 0
483316) agua, iniciadores, silano solvente com jatos de ar por 5 s;
3. Fotoativar por 10 s.
Resina TCB, Resina 1. Apds condicionamento acido,
PENTA, UDMA, aplicar o sistema adesivo em
TEGDMA, HEMA, todas as superficies do dente
XPBond benzenodiol butilado uniformemente;
(Dentsply/ (estabilizador), etil-4- 2. Deixar na superficie por 20 s;
1110000361) dimetil aminobenzoato, 3. Evaporar o solvente com um
canforoquinona, silica jato de ar da seringa triplice por
amorfa funcionalizada, t- pelo menos 5 s;
butanol 4. Fotoativar por 10 s.

* De acordo com as orientagdes dos fabricantes.
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EXPERIMENTO 1

SISTEMAS ADESIVOS RESINAS COMPOSTAS
Tetric N-Bond Tetric N-Ceram Bulk Fill
Adper Single Bond 2 Filtek Bulk Fill Flow
XP Bond SureFil SDR Flow

/

INCREMENTAL

Figura 2. Divisdo dos grupos experimentais do experimento 1 de acordo com os fatores: material vs.

técnica de insergao.

3.1.3 PROCEDIMENTOS ADESIVO E RESTAURADOR

Foram utilizados um total de 5 dentes para cada condicédo
experimental. Antes do procedimento adesivo, a superficie da dentina foi
condicionada com acido fosforico a 37% (Condac, FGM Prod. Odontoldgicos,
Joinville, SC, Brasil) por 15 s, seguida de lavagem pelo mesmo tempo e secagem

com jatos de ar da seringa triplice (Figura 3).
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Figura 3. Condicionamento acido realizado nos dentes do experimento 1. A e B — Aplicagéo do acido
fosférico 37% por 15 s. C — Enxague pelo mesmo tempo. D — Secagem com jatos de ar da
seringa triplice.

Os sistemas adesivos foram aplicados de acordo com as
recomendacdes dos fabricantes e fotoativados com uma lampada halégena (Optilux,
Demetron, Orange, CA, EUA), com intensidade de luz de 600 mW/cm? por 10 s. Em
seguida, blocos de resina composta foram confeccionados sobre a estrutura
adesivada, variando a técnica de inser¢ao: técnica incremental (dois incrementos de
2 mm de espessura) e incremento unico (um incremento de 4 mm). A fotoativagao
dos incrementos de resina composta foi realizada com o mesmo aparelho citado
anteriormente (Figura 4). Os procedimentos de adesdo e restaurador foram
realizados por um unico operador em temperatura de 20°C e umidade relativa

constante.
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Figura 4. Procedimento restaurador. A — Aplicacdo do sistema adesivo de acordo com as orientagdes
do fabricante; B — Fotoativacao por 10 s; C — Confecg&o dos blocos de resina composta de acordo
com o grupo experimental (incremental ou Unico).

3.1.4 PREPARO DOS CORPOS-DE-PROVA

Os dentes restaurados, apds armazenamento em agua destilada a
37°C por 24 h, foram levados a uma maquina de corte ISOMET 1000 (Buhler, Lake
Bluff, lllinois, EUA) com a interface de unido perpendicular ao disco de corte. Foram
entao realizadas duas sequéncias de cortes longitudinais (eixo x) e perpendiculares
(eixo y) entre si para obtengao de corpos-de-prova com formato de “palitos” e com
area de secgao retangular de aproximadamente 0,8 mm? (Figura 5). O numero de
“palitos” perdidos prematuramente durante o seccionamento dos dentes foi anotado

durante esta fase.

Os corpos-de-prova de resina-dentina, oriundos de cada dente
foram entdo divididos entre as metodologias empregadas nos experimentos

(resisténcia de unido, nanoinfiltragdo e grau de conversao).
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Figura 5. Preparo dos corpos-de-prova. A — Dente fixado na maquina de corte. B — Cortes no eixo
longitudinal e vertical. C — Palitos obtidos.

3.1.5 TESTE DE RESISTENCIA DE UNIAO (RU)

Cada corpo-de-prova teve sua éarea de seccado transversal
mensurada com o auxilio de um paquimetro digital (Absolute Digimatic, Mitutoyo,
Toquio, Japado). Em seguida, foi fixado com cola de cianoacrilato em gel (454,
Loctite, Sdo Paulo, SP, Brasil) a garra de Geraldelli, que foi acoplada a maquina de
ensaios universal (Kratos Dinamometros, Cotia, SP, Brasil), de maneira que as
tensdes de microtragdao ocorressem perpendicularmente a interface de unido, numa
velocidade de 0,5 mm/min, obtendo-se entdo os valores de resisténcia de uni&do em
MPa (Figura 6).

A analise dos espécimes fraturados foi realizada em
estereomicroscopio (OLYMPUS-BX 51, Olympus, Tokyo, Japao) com 40X de
aumento e classificada nos seguintes padrdes: coesiva (fratura exclusivamente na
resina composta ou na dentina); adesiva/mista (fratura na interface resina/dentina ou
fratura na interface resina/dentina que incluia também fraturas coesivas nos

substratos proximos) e perdidos prematuramente.
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Figura 6. Preparo para ensaio de microtragdo. A — Paquimetro digital para mensuragéo da area de
seccdo. B — Palito colado na garra de Geraldelli.

3.1.6 ANALISE DA NANOINFILTRACAO (NI) POR MICROSCOPIA ELETRONICA
DE VARREDURA (MEV)

Com o intuito de verificar possiveis falhas nanométricas na interface
de unido decorrente da tensdo de contracdo de polimerizacdo da resina composta
inserida nas diferentes técnicas restauradoras, o teste de nanoinfiltracdo foi
realizado. Para essa analise microscépica das interfaces, dois palitos de cada dente,
selecionados aleatoriamente, ndo foram testados no teste de resisténcia de uniéo,
porém foram reservados para analise do padrdo de nanoinfiltracdo. Um total de 60
palitos, sendo 10 palitos por condicdo experimental, foram avaliados nesta
metodologia. Os corpos-de-prova foram imersos em solugdo aquosa de nitrato de
prata amoniacal 50% em peso e mantidos em ambiente escuro por um periodo de
24 h. Em seguida, foram cuidadosamente lavados com agua destilada por 10 min,
secos com papel absorvente e imersos em uma solugdo reveladora (Kodak,
Rochester, NY, EUA) por 8 h sob uma luz fluorescente para que a redugao dos ions

de prata dentro da interface de unido fosse possivel (Tay et al.*> 2002).

Os espécimes foram lavados novamente em agua destilada, secos e
colados aos stubs de aluminio. O polimento foi realizado com lixas de carbeto de
silicio de granulagao 1000, 1500, 2000 e 2500 e pastas diamantadas de granulagéo
de 1 um, %4 um (Arotec, Sao Paulo, SP, Brasil) em feltros, sob irrigagdo com agua
em uma politriz universal (AROPOL, Sao Paulo, SP, Brasil). Intercalando cada

agente de polimento as amostras receberam banhos com agua destilada por 15 min
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em cuba ultrassoénica (Dabi Atlante - 3L, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) para a remogao
de possiveis residuos resultantes do polimento. Alguns outros cuidados também
foram tomados para evitar que a imagem posteriormente obtida pudesse ser
comprometida: 1) observagao em microscopio 6ptico (Olympus, Shinjuku-ku, Toquio,
Japao) com 40 X de aumento apds a utilizacdo de cada lixa e pasta de polimento,
evitando assim riscos profundos e falhas; 2) troca da agua destilada para cada
banho ultrassénico realizado em cada amostra e; 3) troca das luvas entre os
diferentes agentes de polimento. Apds todo o processo de polimento, foi realizado

um banho final de 30 min em cuba ultrassonica.

Os corpos-de-prova foram desidratados para evitar formacao de
fendas na interface de uniao em fungéo do vacuo inerente a metodologia. Para isso,
foram colocados em um recipiente hermeticamente fechado, com silica desidratada,
por 24 h em temperatura ambiente. Em seguida, foram levadas para o dessecador
por 24 h e, finalmente foram para a estufa a 37°C pelo mesmo tempo. As amostras
ja polidas e desidratadas foram entdo metalizadas com ouro (MED 010, Balzers
Union, Balzers, Liechtenstein) e observadas em microscopia eletrénica de varredura
(MEV — SSX-550, Shimadzu, Téquio, Japao) no modo de elétrons retroespalhados

com 12 kV de voltagem. As etapas laboratoriais estéo representadas na Figura 7.

Trés fotomicrografias com ampliagcdo de 1200 X foram feitas em
cada palito: uma no centro da camada hibrida e as outras duas 0,3 mm para direita

ou para esquerda da primeira imagem (Reis et al*

2007). Como foram realizados
cinco dentes para cada condicdo experimental e dois palitos de cada foram levados
em MEV, um total de 30 imagens foram realizadas por grupo. O técnico operador

desconhecia as condi¢cbes experimentais do estudo.

A porcentagem relativa (%) de nitrato de prata dentro da area
ocupada pela camada de adesivo e camada hibrida de cada imagem foi mensurada
usando o Software ImageTool 3.0 (Departamento de Diagndstico, Universidade do
Texas, Centro de Ciéncia da Saude, San Antonio, Texas, EUA). Primeiramente, foi
realizada a mensuracao da area total correspondente a soma da camada de adesivo
e da camada hibrida. Em seguida, a area marcada com nitrato de prata foi
mensurada e a proporc¢éao relativa da area total vs. areas impregnadas foi calculada
(Reis et al.** 2007).

30



Figura 7. Preparo para nanoinfiltragdo em MEV. A — Corpos-de-prova imersos em nitrato de prata
amoniacal 50% no escuro por 24 h. B — Corpos-de- prova imersos em solugao reveladora
sob luz fluorescente por 8 h. C — Palitos colados no stub metalico. D — Polimento com lixas
de carbeto de silicio com granulagao crescente. E — Desidratagdo em silica. F — Corpos-de-
prova metalizados
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3.1.7 ANALISE DO GRAU DE CONVERSAO (GC) POR ESPECTROSCOPIA EM
MICRO-RAMAN

A espectroscopia micro-Raman (BruckerOptikGmbH, Ettlingen,
Baden-Wirttemberg, Alemanha) foi utilizada para avaliagdo do grau de conversao in
situ dos sistemas adesivos utilizados no experimento. Um total de 3 palitos de cada
dente foram utilizados para esta metodologia, totalizando 15 para cada condicao
experimental. Os espécimes foram lavados em cuba ultrassénica por 10 min e

armazenados em agua destilada por 24 h a 37°C antes da leitura.

Cada espécime foi posicionado sobre o stage, no foco da obijetiva
(aumento de 100 X) (Figura 8). Um sistema de imagem acoplado ao aparelho
permitiu verificar o correto posicionamento do laser de Nebnio com 532 nm de
comprimento de onda. Foram realizadas 3 leituras por espécime no centro da
camada hibrida, sob os seguintes parametros: abertura confocal do laser (spot) foi
25 pm, sob poténcia de 20 mW, uma resolugdo espectral de 5 cm™, com 30 s de
tempo de acumulagao e 6 co-adigdes. A regido espectral de interesse foi 1785-875
cm™'. Como seis mensuracgdes foram feitas em cada espécime, uma média aritmética
foi feita para cada amostra. Para investigar as diferengas no grau de conversao de
cada grupo, os espectros obtidos para analise foram: o pico 1637 cm’’ (indica as
duplas ligacbes de carbono alifaticas) e o pico 1608 cm’’ (indica as duplas ligagdes
de carbono aromaticas das moléculas monoméricas) (Figura 8). Para fins de
comparagao do GC, espectros dos adesivos nao polimerizados foram realizados
como referéncia. Apos a aquisicdo dos espectros (Figura 8), os dados foram
trabalhados utilizando o software Opus Spectroscopy (version 6.5,
BrukerOptikGmbH, Ettlingen, Baden-Wiurttemberg, Alemanha) para determinagao
dos valores da area integrada dos picos registrados.O grau de conversao de duplas

ligagbes do mondbmero em polimero foi calculado de acordo com a equagéao:
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(1) GC (%) = (1 — R polimerizado / R n&o polimerizado) x 100
) R polimerizado =Area 1637 cm™/Area 1608 cm™' do sistema

adesivo polimerizado;
(3) R nao polimerizado = Area 1637 cm™'/Area 1608 cm™ do

sistema adesivo nao polimerizado.

Figura 8. Andlise do grau de conversdo por espectroscopia micro-Raman. A — Aparelho de
espectroscopia micro-Ramam. B - Stage de posicionamento micronizado com o corpo-de-
prova para leitura. C — Espectros obtidos para analise (pico 1,637 cm’, que indica as
duplas ligagbes de carbono alifaticas e o pico 1,608 cm”, que indica as duplas ligacdes de

carbono aromaticas das moléculas monomeéricas).
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3.1.8 ANALISE ESTATISTICA

Para avaliar a distribuicdo normal dos dados e igualdade de
variancias, os testes de Shapiro-Wilk e Barlett foram empregados (Montgomery*
1991). Uma média de todos os palitos oriundos de cada dente foi realizada. Os
dados de cada dente de RU (MPa), NI (%) e GC (%) foram submetidos a uma
analise de variancia de dois fatores (técnica de inser¢cao vs. material restaurador) e

Teste de Tukey para contraste das médias a um nivel de significancia de 5%.

3.2 EXPERIMENTO 2

3.2.1 DESENHO DO ESTUDO

O desenho deste estudo seguiu o protocolo do CONSORT -
Consolidated Standards of Reporting Trials (Schulz et al.*® 2011). Trata-se de um
ensaio clinico randomizado, duplo-cego (avaliador e paciente) com um desenho de
boca dividida para cada sistema adesivo e com uma taxa de alocagao igual entre os
quatro grupos em avaliagdo. O mesmo foi conduzido na clinica da Faculdade de
Odontologia da UEPG, entre Junho de 2013 a Dezembro de 2014.

3.2.2 SELECAO DOS MATERIAIS

Os materiais empregados no presente estudo foram: o adesivo
convencional simplificado Tetric N-Bond (Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein)
com o acido fosférico Total Etch (Ilvoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein), o sistema
adesivo autocondicionante simplificado Tetric N-Bond SE (lvoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein) e a resina composta Tetric N-Ceram Bulk Fill (lvoclar Vivadent,
Schaan, Liechtenstein). A composi¢édo, o lote, o fabricante, bem como a
apresentacao comercial e o0 modo de aplicacado dos materiais utilizados no estudo

estdo descritos no Quadro 3.
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Quadro 3. Materiais utilizados no experimento 3: fabricante, lote, apresentagdo comercial,
composigao e modo de aplicagao.

Material Apresentagéao
(Fabricante/ Comercial Composigao Modo de Aplicagdo*
Lote)
1. Aplicacdo no esmalte e
Acido subsequentemente na dentina;
Fosforico - - 2. Deixar agir por 15 s;
Total Etch -/ Acido fosforico (37% 3. Lavar al?unzantemente com
(Ivoclar ‘ em peso), espessante e spray de agua;
Vivadent/ b \_5»:-, pigmentos 4. Secar as superficies do dente
N05612) Ay com jato de ar;
5. Evitar desidratagao da dentina.
Bis-GMA, uretano
Adesivo dimetacrilato, 1. Aplicar vigorosamente uma
Tetric N- dimetacrilato,hidroxietil camada do adesivo por 10 s;
Bond metacrilato, acrilato de 2. Evaporar solvente;
V(.Ivoc(j:lart/ S acido fosfénico, 4. Fotoativar por 10 s
Ivaden nanoparticulas (SiOy), (intensidade de luz = 500
N40889) “w etanol, iniciadores e mW/cm?).
il estabilizadores
Derl\_/lado_s deBB'S' 1. Aplicar uma fina camada de
an(;re'gr:r'ﬁaa&“(;:' adesivo no esmalte e na dentina
Adesivo dihidrogenofosfato e agitar por no minimo 30 s;
Tetric N- I ’ 2. Remover o excesso de
Bond SE acrl_larrjld_z de solvente com um forte jato de ar,
(Ivoclar aminoacidos, até nao observar mais
Vivadent/ h@rom'alqm,l movimentagao do material;
R59913) metacrilamida, agua, | 3 Eotoativar  por 10 s
nanoparticulas (SiOz), | (intensidade de luz = 500
etanol, iniciadores e 2
estabilizadores mW/em®).
Resina Dimetacrilatos, preé-
Composta polimero, particula de 1. Depois da aplicagdo do
Tetric N- %y, vidro de bario, sistema adesivo, aplicar a resina
Ceram Bulk % ;é:\\ trifluoreto de itérbio, composta em incrementos de até
Fill %%, 5. | oxido misto, aditivos, | 4 mm;
(Ivoclar % G iniciadores, 2. Fotoativar (intensidade de luz
Vivadent/ % estabilizadores e > 1000 mW/cm? por 10 s)
R52450) pigmentos

*De acordo com as normas do fabricante.
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3.2.3 SELECAO DOS PARTICIPANTES

Dois avaliadores previamente calibrados, realizaram exame clinico
para a selegdo dos pacientes utilizando um espelho intrabucal (SSWhite, Rio de
Janeiro, RJ, Brasil), uma sonda exploradora (SSWhite, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) e
uma sonda periodontal milimetrada (#6 Satin Steel Handle; mm, Hu-Friedy, Chicago,
IL, EUA). Um total de 95 pacientes que procuraram atendimento nas clinicas
odontologicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa foram avaliados para
verificar se atendiam os critérios de inclusdo e exclusio e destes, 72 voluntarios
foram selecionados em uma amostra de conveniéncia (Figura 9). Todos os
participantes foram informados sobre a natureza e objetivos do estudo e assinaram
antes do inicio do tratamento Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
(Apéndice A).

Avaliados para selegao (n = 95)

Excluidos (n = 23)

- N&o tinham pelo menos duas lesbes
cariosas ou restauragdes
defeituosas em dentes
posteriores (n = 12)

- Nao tinham pelo menos 12 dentes
posteriores em oclusao (n = 5)

- Em tratamento ortoddntico (n = 4)

-Nao tinham cavidades com
profundidade > 3 mm (n = 2)

\ 4 \ 4

Pacientes randomizados que necessitavam Pacientes randomizados que necessitavam
de 4 restauracdes (n = 46) de 2 restauragdes (n = 26)

Figura 9. Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informacado detalhada sobre os
participantes excluidos.



3.2.4 CALCULO AMOSTRAL

O risco a sensibilidade pds-operatdria foi o desfecho primario do
presente experimento. Considerando a taxa de sensibilidade pds-operatéria em
dentes posteriores restaurados com resina composta em cavidades profundas e
largas como sendo de aproximadamente 30% em estudos anteriores (Unemori et
al.*” 2001, Briso et al.*® 2007, Wegehaupt et al.*® 2009) e com o objetivo de se
determinar uma diferenca na taxa de sensibilidade de 20% entre os grupos com um
nivel alfa de 5% e um poder estatistico de 80%, o tamanho da amostra foi

minimamente estimado em 59 restauragdes para cada grupo.

3.2.5 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para serem incluidos no estudo, os participantes deveriam ser
saudaveis, ter no minimo 12 dentes posteriores em oclusao e idade minima de 18
anos. Além disso, cada paciente precisaria ter no minimo duas lesdes de carie ou
restauracoes defeituosas que necessitassem de substituicdo em dentes posteriores
(carie adjacente a restauracao, material restaurador fraturado ou opgao do paciente
por estética). Os dentes a serem restaurados deveriam estar em oclusdao com o
antagonista e responderem positivamente ao teste de vitalidade pulpar, realizado
com a aplicagcdo de frio (Roeko-Endo-Frost, ColténeMhaledent, Langenau,
Alemanha). As cavidades a serem restauradas deveriam ter profundidade minima

de 3 mm, verificada previamente por meio de exame radiografico interproximal.

Cavidades Classe Il de Black com término subgengival ndo foram
incluidas na pesquisa. Participantes com higiene oral deficiente, com doenga
periodontal, com proteses extensas (fixas ou removiveis) ou em tratamento
ortodéntico foram excluidos do estudo. Nao foram incluidos no estudo participantes
com alergia conhecida a materiais resinosos ou qualquer outro material utilizado
neste estudo, pacientes que fazem uso crénico de anti-inflamatérios, analgésicos e

psicotrépicos, mulheres gravidas ou lactantes.
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3.2.6 AVALIACAO INICIAL E REGISTRO DAS CAVIDADES

Na primeira sessdo de atendimento, foram coletados dados
pessoais dos pacientes (nome completo, idade, género, profissdao, endereco,
telefone, e-mail), bem como sua queixa principal. Uma anamnese detalhada foi
realizada para averiguar o estado de saude geral e bucal do paciente. Além disso,
possiveis parafungdes foram avaliadas (bruxismo auto-referido ou apertamento,
hipertrofia do musculo masseter, aumento do desgaste dentéario). Estando dentro

dos critérios de inclusdo do estudo, os pacientes assinaram o TCLE.

Uma radiografia panoramica (Orthophos 3 Ceph, Sirona, Bensheim,
Alemanha) foi solicitada para comprovagcédo da auséncia de lesao periapical e
verificagdo da condi¢cdo bucal geral do paciente. Além disso, um levantamento
interproximal completo (regides de MD, PMD, ME e PME) foi realizado, utilizando
um parelho de raios-X (Timex 70 E, Gnatus, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) com os
seguintes fatores de exposi¢cao para cada radiografia: tempo de exposi¢cao de 0,4 s,
70 kVp e 7 mA. Essas radiografias foram importantissimas para definicdo do
diagnéstico pela verificacdo de diversos fatores: relagdo entre a cavidade ou lesao
de carie e a camara pulpar; estimativa da profundidade da cavidade; distancia entre
a parede gengival da cavidade e a altura da crista éssea alveolar (em cavidades
Classe Il de Black).

Apods a selegdo dos dentes a serem restaurados, foi registrado na
ficha do paciente o dente em questdo (1° ou 2° pré-molar ou 1°, 2°, 3° molar), as
faces envolvidas (oclusal [O], mesial [M], distal [D],vestibular [V] ou palatina/lingual
[P/L]) o grau de complexidade (simples, composta ou complexa), bem como o tipo
da cavidade pela classificagcdo de Black (I ou Il) e a profundidade estimada da
cavidade em mm medida com a ajuda de uma sonda periodontal milimetrada (#6
Satin Steel Handle; mm, Hu-Friedy, Chicago, IL, EUA). Além disso, fotografias intra-

bucais iniciais foram realizadas antes de qualquer intervengao.
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3.2.7 CALIBRAGCAO DOS OPERADORES

Quatro operadores calibrados participaram desta pesquisa. No
momento da conducdo do estudo, todos possuiam mais de cinco anos de
experiéncia clinica e eram alunos de doutorado com especializacdo em dentistica.
Para o processo de calibracdo intra-operadores e inter-operadores, um professor,
com mais de 15 anos de experiéncia clinica e pesquisadora, com especializacdo em
dentistica, foi responsavel pela confecgdo de uma restauragdo de cada grupo
experimental, na presenca de todos os operadores, a fim de que todos pudessem
identificar os passos clinicos envolvidos. Em seguida, cada operador restaurou
quatro dentes para cada condicdo experimental sob a supervisdo do professor. As
deficiéncias das restauragdes foram mostradas ao grupo antes de iniciar o estudo e
foram discutidas. S6 depois disso, os operadores foram considerados calibrados pra
iniciar o estudo. Os mesmos operadores responsaveis pela triagem e selegado dos
pacientes foram os mesmos que restauraram os dentes sob a supervisdo de um

clinico experiente.

3.2.8 DIVISAO DOS GRUPOS EXPERIMENTAIS, RANDOMIZAGCAO E
MECANISMO DE ALOCAGAO SIGILOSA

Foram realizados dois processos de randomizacao diferentes: um
para pacientes que possuiam quatro dentes com necessidade de tratamento e outro
para pacientes que possuiam apenas dois dentes.

Para os pacientes com quatro dentes, a aleatorizacao foi feita em
uma base intra-individual, onde cada paciente recebeu uma restauracado para cada
condicao experimental, resultante da combinacdo dos fatores: estratégia adesiva
(convencional [CON] ou autocondicionante [AUT]) e técnica de insergdo da resina
composta (incremental [INC] ou incremento unico [UNI]).

Para os pacientes com dois dentes, duas randomizagdes diferentes
foram realizadas, com tamanho de 2 e 4 blocos (para garantir o tamanho da
amostra semelhante entre os grupos e impedir a divulgagado da alocacgéao sigilosa). A

primeira lista de randomizagao definiu o tipo de estratégia adesiva utilizado em cada
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paciente. A segunda lista de randomizacgao definiu a técnica de inser¢cédo da resina
composta.
As randomizagbes foram realizadas em um software estatistico

gratuito disponivel online (www.sealedenvelope.com). Este procedimento foi

realizado por um pesquisador ndo envolvido nas outras etapas da pesquisa, como
restauracao e avaliagdo. Envelopes opacos e lacrados com a identificacdo dos
grupos e sua ordem de restauragao foram confeccionados. A alocagdo dos grupos
foi revelada com a abertura desses envelopes apenas no momento do procedimento
restaurador, apds a confeccdo da cavidade.

Em todos os casos, a ordem das restauragcdes obedeceu a notacao
dentaria numérica da FDI, onde o primeiro digito corresponde ao quadrante em que
o elemento se situa, e 0 segundo digito ao numero do dente no hemiarco. Portanto,
iniciou-se as restauragoes pelo quadrante 1, em ordem crescente, até o quadrante 4
e do dente 8, em ordem decrescente para o 1. Ou seja, sempre do dente mais
posterior para o mais anterior de cada quadrante, seguindo a seguéncia dos
quadrantes, de acordo coma nessecidade restauradora do paciente. Sendo assim, o
dente com o maior numero do primeiro quadrante recebeu o tratamento mencionado
no primeiro envelope, enquanto que o dente com o menor numero do ultimo

quadrante recebeu o tratamento mencionado no ultimo envelope.

3.2.9 CEGAMENTO

Os operadores responsaveis pela insercdo das restauragdes nao
foram cegados dos grupos experimentais do estudo. Entretanto, os participantes, os
avaliadores, bem como o estatistico que avaliou os dados foram mantidos cegos

para alocagao dos grupos.

3.2.10INTERVENCAO: TRATAMENTO RESTAURADOR

Duas semanas antes do procedimento restaurador, todos os
voluntarios receberam profilaxia dental com pedra-pomes (SS White Prod. Odontol.
Ltda, Petropolis, RJ, Brasil) e agua com o auxilio de taga de borracha (#8040RA, KG

Sorensen, Cotia, SP, Brasil), orientagéo de higiene bucal e assinaram o TCLE.

40



Nas sessfes seguintes, cada paciente recebeu quatro ou duas
restauracoes. Em caso de dentes localizados no mesmo quadrante, cada dente foi
restaurado em uma sessao, para que nao houvesse confusdo da sensibilidade
dental durante a avaliagdo. As restauragdes foram realizadas de acordo com o

seguinte protocolo (Figuras 9 e 10):

1) anestesia do dente ou da regido (Mepisv 3%, NovaDFL, Rio de

Janeiro, RJ, Brasil);

2) limpeza com pasta de pedra-pomes (SS White Prod. Odontol.
Ltda, Petrépolis, RJ, Brasil) e agua com taca de borracha (#8040RA, KG

Sorensen, Cotia, SP, Brasil), seguido de enxague e secagem,;

3) confeccao do isolamento absoluto com dique de borracha (SS
White Prod. Odontol. Ltda. Petropolis, RJ, Brasil) e grampo (Duflex, SS
White Prod. Odontol. Ltda, Petrépolis, RJ, Brasil);

4) preparo da cavidade (restrita a remogédo de tecido cariado ou
restauracao defeituosa) com brocas de ago inoxidavel (# 329, 330 e/ou 245,
KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil) ou pontas diamantadas esféricas (#1012,
1014, KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil);

5) registro em prontuario e fotografia da extensao da cavidade em
mm com auxilio de uma sonda milimetrada (#6 Satin Steel Handle; mm, Hu-
Friedy, Chicago, IL, EUA);

6) abertura do envelope de randomizacao;

7) aplicagdo do sistema adesivo do grupo experimental, de acordo
com as instru¢des do fabricante: Tetric N-Bond (apds condicionamento com
acido fosférico Total Etch por 15 s e enxague pelo mesmo tempo, foi
aplicado vigorosamente por 10 s, evaporado solvente) e Tetric N-Bond SE
(foi aplicado sob agitacdo por 30 s e evaporado solvente), ambos
fotativados por 10 s a 1200 mW/cm?, com o Bluephase (lvoclar-Vivadent,

Schaan, Liechtenstein), no modo High;

8) adaptagcdo de matriz (Unimatrix, TDV Dental Ltda., Pomerode,
SC, Brasil) e cunha de madeira (TDV Dental Ltda., Pomerode, SC, Brasil)

para cavidades Classe Il de Black;
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9) inser¢cao do material restaurador (Tetric N-Ceram Bulk Fill) de
acordo com o grupo experimental: em INCREMENTO UNICO de até 4 mm,
fotoativado por 10 s a 1200 mW/cm? (Bluephase, Ivoclar-Vivadent, Schaan,
Liechtenstein) (recomendacbes do fabricante) — em casos onde a
profundidade da cavidade foi maior, uma segunda camada horizontal foi
aplicada com a profundidade excedente e fotoativada por 10 s a 1200
mW/cm? (Bluephase, lvoclar-Vivadent, Schaan, Liechtenstein), este dado foi
registrado no prontuario - e em INSERCAO INCREMENTAL, com camadas
horizontais e obliquas de no maximo 2 mm, fotoativando cada camada por
10 s a 1200 mW/cm? (Bluephase, Ivoclar-Vivadent, Schaan, Liechtenstein).
Em preparos cavitarios compostos ou complexos, as cavidades das faces
circundantes foram restauradas anteriormente a face oclusal, de acordo
com o grupo experimental. O numero de camadas bem como suas posi¢gdes
foram anotados no prontuario. Nenhum material de base ou forramento foi

utilizado;
10) remogéao do isolamento absoluto;

11) checagem da oclusdo com papel carbono (Accufilm, Angelus
Industria de Produtos Odontologicos S/A, Londrina, PR, Brasil), ajuste
oclusal e acabamento, realizados com pontas diamantadas de granulagao
fina (#1012F, 1111F, 3118F, 3168F, 3195F, KG Sorensen, Cotia, SP,

Brasil), em alta rotacéo sob refrigeracao constante;

12) polimento, realizado na mesma sessdo, com OptraPol NG
(Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein) e Astrobrush (lvoclar Vivadent,

Schaan, Liechtenstein) em baixa roatagao.

13) para verificagcdo da qualidade do contato interproximal e da
adaptacao cervical em casos de Classe |l de Black, foi utilizado fio dental e
radiografias interproximais finais. Quando necessario, tiras de lixas abrasivas
interproximais (3M ESPE, St. Paul, MN, EUA) foram utilizadas.

14) realizagdo de fotografias intra-orais finais em todas as

restauragoes para fins de documentacéo.
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Figura 10. Protocolo restaurador. A — Profilaxia com pedra pomes e agua; B — Isolamento
absoluto; C — Remocgéao da restauragédo defeituosa e tecido cariado; D, E e F —
Avaliagédo da extensdo da cavidade (comprimento, largura e profundidade); G —

aplicagao do sistema adesivo autocondicionante; H - Fotoativagao.
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Figura 11. Continuagéo do protocolo restaurador. A — Insergéo da resina composta em incremento
unico no dente 47. B e C- Insercdo da resina composta de forma incremental; D — Ajuste
oclusal; E — Polimento das restauragbes com escova de carbeto de silicio; F — Aspecto
final das restauragdes imediatamente apds a confecgao.

3.2.11 AVALIACAO CLINICA

Dois examinadores experientes e previamente calibrados, que nao
participaram da etapa restauradora, realizaram as avaliagbes das restauracdes de
acordo com os critérios da Federacdo Dental Internacional - FDI (Hickel et al.*
2007, Hickel et al.>' 2010), uma semana ap6s a insergdo das mesmas (baseline).
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Para a avaliagao do desfecho primario, foi avaliada a ocorréncia ou
nao de sensibilidade dental pds-operatdria, bem como sua intensidade. Para isso,
os pacientes receberam e preencheram um diario de sensibilidade (Apéndice B),
relatando o que sentiam imediatamente apdés o efeito do anestésico utilizado
durante a confeccdo das restauragdes e durante os proximos sete dias. Eles
responderam a trés métodos distintos para avaliar a intensidade da sensibilidade
dental: escala de estimativa numérica (NRS) com valores de 0-4, onde os
participantes foram instruidos a informar diariamente a sensibilidade pds-operatéria
como 0 = nenhum, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = consideravel, e 4 = severa; escala
visual analégica (VAS) de 0-10, variando do O (sem dor) a 10 (dor insuportavel),
onde o paciente deveria cortar uma linha horizontal de 10 cm com uma linha vertical
na regiao correspondente a sua dor e a mensuragéao foi realizada com uma régua
milimetrada; escala de estimativa numérica (NRS) 0-100, onde os participantes
deveriam atribuir um numero dentre O (sem dor) e 100 (dor insuportavel).
Adicionalmente, os pacientes foram orientados a marcar a causa da dor:
espontanea ou induzida por mastigagao e/ou estimulo térmico (quente ou frio). Caso
0s pacientes apresentassem sensibilidade dental apds o periodo de avaliacao, os
mesmos foram instruidos a entrarem em contato com os pesquisadores.

Apenas os itens mais relevantes para testar o desempenho de
resina composta em dentes posteriores foram avaliados como desfechos
secundarios: fratura / perda de retengao, carie marginais, descoloragao marginal e
adaptagdo marginal, textura da superficie e combinacdo de cores. As variaveis
foram classificadas nos seguintes pontuagdes: clinicamente muito bom; clinicamente
bom; clinicamente suficiente / satisfatério; clinicamente insatisfatério, mas podem
ser reparados e clinicamente ruins, que necessitam de substituicido. Para a
adaptagdo marginal e descoloragao marginal, foi empregado o critério semi-
quantitativo SQUACE, proposto por Hickel e colaboradores (Hickel et al.%® 2007,
Hickel et al.®’ 2010). Os resultados deste critério de avaliagdo serdao publicados
posteriomente.

Os examinadores avaliaram todas as restauracbes uma vez e de
forma independente. No caso de divergéncias, eles chegaram a um consenso antes

de dispensar o paciente.
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3.2.12 ANALISE ESTATISTICA

O estatistico desconhecia os grupos do estudo e as analises
seguiram o protocolo de intencdo-de-tratar (Schulz et al.*® 2011). Os participantes
que apresentaram pelo menos um evento de sensibilidade operatéria
(independentemente da intensidade) durante uma semana de avaliagdo foram
considerados com sensibilidade pés-operatoria.

O risco de sensibilidade pds-operatéria entre os grupos foi
comparada usando o teste Qui-quadrado e teste exato de Fisher. A intensidade da
sensibilidade pds-operatéria foi avaliada pelos testes de Kruskall-Wallis e Mann-
Whitney. A comparacgao entre a sensibilidade pos-operatéria imediata (até 48 h apos
o procedimento restaurador) e a sensibilidade pds-operatéria uma semana apos
(uma semana apos o procedimento restaurador) foi realizada com o teste exato de
Fisher. Adicionalmente, o risco de sensibilidade pds-operatdria de acordo com o tipo
do dente, profundidade da cavidade e numero de faces envolvidas foram
comparados utilizando o Teste Qui-quadrado. Em todos os testes, o nivel de
significancia foi de 5%.

3.3 EXPERIMENTO 3

O experimento 3 foi um caso clinico que seguiu 0 mesmo protocolo
do estudo clinico, com acompanhamento de dois anos (Figuras 10 e 11).

Iniciou-se com a avaliagdo dos contatos oclusais com fitas de
carbono (AcculFilm Il, Parkell, EUA) em maxima intercuspidagao habitual (MIH),
anestesia do campo (Citanest®, Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil), limpeza (Figura 1)
com pasta de pedra-pomes (SS White Prod. Odontol. Ltda, Petrépolis, RJ, Brasil) e
agua com escova Robinson (#10601002, Microdont, Socorro, SP, Brasil), seguido
de enxague e secagem para entdo realizar a selegdo da cor da resina composta.
Essas resinas geralmente ndo apresentam muitas cores, nem mesmo divisao entre
esmalte e dentina. Para os casos abaixo, a resina composta selecionada foi a Tetric
N-Ceram Bulk Fill (Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein).

Promoveu-se entédo o isolamento absoluto do campo operatério com
dique de borracha (SS White Prod. Odontol. Ltda. Petrépolis, RJ, Brasil) e grampo
(Duflex®, SS White Prod. Odontol. Ltda, Petropolis, RJ, Brasil) a fim de evitar
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contaminacdo e umidade durante o procedimento operatério. Na sequéncia, foi
realizada a remogéo das restauragbes de amalgama existentes com broca (#245,
KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil), em alta rotacdo sob refrigeragdo, seguida de
remocgao do tecido cariado com broca esférica em baixa rotacao (#4, KG Sorensen,
Cotia, SP, Brasil).

Com a cavidade preparada e limpa, fez-se a aplicagao do sistema
adesivo, de acordo com as orientagdes do fabricante. Neste caso, selecionamos um
adesivo autocondicionante simplificado Tetric N-bond SE (lvoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein), pois permite um menor tempo clinico. Aplicou-se uma camada de
modo ativo por 30 s, seguido de evaporacao de solvente com jato de ar (até nao
observar mais a movimentacdo do material) e fotoativagdo por 10 s a 1200 mW/cm?
(Bluephase [modo high], Ivoclar-Vivadent, Schaan, Liechtenstein).

Iniciou-se a insergédo da resina composta. No dente 47, seguimos a
recomendacao do fabricante: aplicacdo de uma Unica camada do material, em
cavidades com até 4 mm de profundidade, com fotoativagdo por 10 s a 1200
mW/cm? (Bluephase [modo high], Ivoclar-Vivadent). No dente 46, utilizamos o
mesmo material, porém, a insercdo da resina composta foi realizada de modo
incremental, sendo reconstruida cuspide a cuspide, e cada incremento foi
fotoativado como o mesmo aparelho e pelo mesmo tempo.

Para finalizar, realizou-se a checagem dos contatos oclusais,
seguido de acabamento e polimento da restauragdo. Utilizamos a ponta diamantada
3168F (KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil) para o ajuste oclusal e realizamos o
polimento com uma escova de carbeto de silicio (Astrobrush - lvoclar Vivadent,

Schaan, Liechtenstein).
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Abstract

Objectives: The aim of this in vitro study was to evaluate the microtensile bond strength
(UTBS), nanoleakage (NL) and degree of conversion (DC) of different bulk-filling resin-based
materials compared to the traditional incremental filling. Materials and methods: Thirty
extracted teeth had an exposed flat dentin surface and then were randomly assigned into 6
experimental conditions (n = 5). Composite buildups were constructed according to the
combination of the variables filling technique (bulk [single 4-mm thick layer] and
incremental filling [two 2-mm thick layers]) and composite resin (Filtek Bulk Fill Flow [FIL],
3M ESPE, Tetric N-Ceram Bulk Fill [TET], Ivoclar Vivadent and SureFil SDR Flow [SDR],
Dentsply Caulk) with their respective adhesive systems. Teeth were sectioned to obtain
bonded sticks (0.8 mm?) to be tested in tension (v= 0.5 mm/min) for uTBS. For NL, two
bonded sticks from each tooth were placed in 50% silver nitrate, polished with SiC paper
and analyzed under SEM. For DC, spectra were taken at three sites in three bonded
specimens per tooth in a micro-Raman spectroscopy. The mean uTBS (MPa) NL (%) and DC
(%) data were submitted to a two-way ANOVA and Tukey’s test (a = 0.05). Results: Similar
(FIL57.5 + 3.5) or higher (TET 52.6 + 7.8; SDR 54.9 + 4.3) uTBS values were observed for the
bulk fill technique than the incremental filling (FIL 51.8 + 4.1; TET 47.9 + 4.5; SDR 49.7 + 3.8
[p > 0.05]). No significant difference was observed among the materials tested (p > 0.05).
No significant difference was detected in NL (FIL [7.6 + 1.9 | and 10.3 + 2.3 B]; TET [10.9
3.31and 12.8 £+ 4.0 B]) and DC (FIL[87.9 £ 7.0 land 85.6 + 8.4 B]; TET [92.2 +3.41and 83.3
5.4 B]) between filling techniques (p > 0.05). Higher NL values (13.0 + 3.6 | and 14.8 + 2.5B
[p = 0.001]) and lower DC (49.7 + 8.3 | and 48.6 + 4.0 B [p = 0.003]) were found when SDR

was used. Conclusions: The filling technique did not affect the bond strength, degree of
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conversion and nanoleakage of the bulk fill materials tested in this study.

Introduction

Polymerization shrinkage, an inherent characteristic of resin-based materials, has
been the object of many investigations in recent years (Davidson & Feilzer, 1997; Braga &
Ferracane, 2004; Ferracane 2008; Rutterman et al. 2010; Oliveira et al. 2012). This concern
is based on the premise that contraction generated by the resinous material can cause
stress in dental substrate (Stansbury et al. 2005), and if this polymerization shrinkage stress
exceeds the adhesion to the substrate, it may also lead to adhesive failure at the substrate-
resin interface, resulting in staining, microleakage and secondary caries (Braga & Ferracane
2004; Ferracane 2008) as well as cuspal deflection (Kwon, Ferracane, Lee 2012),

hypersensitivity or microcracks (Ferracane, 2008).

The incremental filing technique, which consists of placing composite increments of
2 mm-thick or less (Feilzer, Gee, Davidson 1987; Park et al. 2008) has been one of the ways
to overcome the deleterious effects of composite resin shrinkage. It reduces the
polymerization shrinkage (by reducing the volume of composite resin placed) as well as the
C-factor, which is the ratio between bonded to unbonded areas of the cavity preparation
(Carvalho et al. 1996; Kleverlaan & Feilzer, 2005). On the other hand, this technique may
lead to contamination or incorporation of voids between layers. Additionally, this technique
is more time demanding, which is against the clinician’s need for simplification (Abbas et al.,

2003; Lazarchik et al., 2007).

Composite resins for “bulk filling technique” allows composite resin placement in
increments of up to 4-5 mm thickness. The facility and speed of this technique (Christensen

2012; Jackson 2012) makes this method very popular (Walter, Swift 2013), since the
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material’s manufacturers ensures that increments of up to 4-5 mm may be inserted at once
(Scientific Documentation Tetric N-Ceram Bulk Fill). The newest bulk fill composite resins
have adequate degree of conversion (Alshali et al. 2013), microhardness (Flury et al. 2012;
Czasch, llie, 2013), low volumetric shrinkage and high depth of cure (Christensen 2012;

Finan et al. 2013; Alrahlah, 2014) even when used in thickness of 4 mm.

As described above, most of the studies about bulk fill composites focus on the
analysis of physical, chemical and mechanical properties of the materials and few studies
have compared the bonding performance of the newest bulk-fill materials versus
incremental composites to the dental substrates (Chikawa et al. 2006; Nayif et al. 2008; Van

Enden et al. 2013; Alshali et al. 2013).

Based on the aforementioned considerations, the purpose of this in vitro study was
to evaluate the microtensile bond strength (UTBS), nanoleakage (NL) and degree of
conversion (DC) of different bulk-filling resin-based materials compared to the traditional

incremental filling.

Material and methods

Teeth selection and preparation

Thirty human third molars were used in the study after approval by the National
Ethics Committee (CONEP - CAAE number 109.846). The teeth were disinfected in 0.5%
chloramine, stored in distilled water and used within six months after extraction. The
occlusal enamel were flattened on # 180 grit SiC paper, and the exposed dentin surfaces
were further polished on wet # 600-grit silicon-carbide paper for 60 s to standardize the

smear layer. Peripheral enamel was also removed with the aid of diamond burs # 2135 (KG



Sorensen, Cotia, Sdo Paulo, SP, Brazil) at high speed with constant water irrigation so leave

only dentin substrate for dentin bonding.
Experimental groups and restorative procedures

The teeth were randomly assigned into 6 experimental conditions (n = 5 per group)
by a table of random numbers according to the combination of the independent variables
filling technique (bulk and incremental filling) and composite resin brand (Filtek bulk-fill flow
[FIL], 3M ESPE, St. Paul, MN, USA, Tetric N-Ceram bulk-fill [TET], Ivoclar Vivadent, Schaan,

Liechtenstein and SureFil SDR [SDR], Dentsply Caulk, Milford, DE, USA).

To avoid any type of mismatch between composite resin and bonding adhesive
chemistry, each composite resin was used with an etch-and-rinse adhesive from its
respective manufacturer. The FIL composite was bonded with the etch-and-rinse Adper
Single Bond 2 (3M ESPE), the TET composite was bonded with the etch-and-rinse Tetric N-
bond (lvoclar Vivadent) and finally the composite SDR was bonded with the etch-and-rinse
XP Bond (Dentsply). The composition, batch number and application modes of the adhesive

systems as well as the composite resins are described in Table 1.

Prior the adhesive application, a phosphoric acid (Condac, FGM Prod. Odontoldgicos,
Joinville, SC, Brasil) was applied for 15 s on dentin surface, rinsed and dried for the same
time. The adhesives were applied in accordance with the manufacturers’ directions. The
adhesives were light cured using a quartz-tungsten halogen light with a light intensity of 600
mW/cm? (Optilux, Demetron, Orange, CA, USA). Resin composite build-up crowns were
constructed for all the experimental groups in bulk or in increments. For the incremental
filling, two 2-mm thick layers were placed and individually light-cured with the same light

intensity. For the bulk filling, composites were placed with a single 4-mm thick layer, and
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then light-cured. All bonding and restorative procedures were carried out by a single

operator at 20°C and constant relative humidity.
Resin-dentin microtensile tensile bond-strength (uTBS)

After storage in distilled water at 37°C for 24 h, all restored teeth were longitudinally
sectioned in both “x “and “y” directions across the bonded interface, using a diamond saw
in a Isomet 1000 machine (Buehler, Lake Bluff, IL, USA). The resin-dentin bonded sticks
obtained per tooth, each with a cross-sectional area of approximately 0.8 mm?’, were
measured with a digital caliper (Absolute Digimatic, Mitutoyo, Tokyo, Japan). The number of

premature failures (PF) per tooth during specimen preparation was recorded.

All resin-dentin specimens were used for the measurement of the immediate bond
strength values, except five (randomly selected) that were employed for the nanoleakage

evaluation and degree of conversion test.

The resin-dentin bonded sticks were then attached to a modified device for
microtensile testing with cyanoacrylate resin (454, Loctite, Sdo Paulo, SP, Brazil) and
subjected to a tensile force in a universal testing machine (Kratos, Sdo Paulo, SP, Brazil) at a

crosshead speed of 0.5 mm/min.

Fractured specimens were examined under a stereomicroscope (OLYMPUS-BX 51,
Olympus, Tokyo, Japan) at 40X magnification and classified as cohesive (failure exclusive
within dentin or resin composite), adhesive (failure at resin/dentin interface), or
adhesive/mixed (failure at resin/dentin interface that included cohesive failure of the

neighboring substrates).

Nanoleakage evaluation

55



Two randomly selected resin-bonded sticks from each tooth were immersed in a
tracer solution (ammoniacal silver nitrate) prepared according to an earlier protocol (Tay,
Pashley, Yoshiyama, 2002) in the absence of light for 24 h. After this storage period,
specimens were washed thoroughly in distilled water for 10 min. Specimens were then
photo-developed for 8 h under fluorescent light to reduce silver ions to metallic silver grains

within voids along the bonded interface.

Specimens were polished with a 1000-, 1500-, 2000- and 2500-grit SiC papers and 1
and 0.25 pm diamond paste (Buehler Ltd, Lake Bluff, IL, USA) on a polishing cloth. They
were ultrasonically cleaned, air dried, mounted on stubs and coated with carbon-gold (MED
010, Balzers Union, Balzers, Liechtenstein). The interfaces were analyzed in scanning
electron microscope (SEM) operated in the backscattered electron mode at 12 kV (SSX-550,

Shimadzu, Tokyo, Japan).

Three pictures were taken of each specimen: one in the center of the stick, and the
other two were taken 0.3 mm to the left and to the right of the first picture (Reis et al.
2007). Considering that a total of five teeth were used for each experimental condition and
two resin-dentin sticks were used per total, a total of 30 images were obtained per group.
They were all taken by a technician who was blinded to the experimental conditions under

evaluation.

The relative percentage of silver nitrate uptake within the adhesive and hybrid layer
areas was measured in all pictures using the UTHSCSA ImageTool 3.0 software (University of
Texas Health Science Center, San Antonio, TX, USA). First of all, the total area of the
adhesive plus hybrid layer was recorded. Then the area occupied by the silver nitrate

deposits was delimitated using a software tool, summed, and the relative ratio of the total
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area vs. the impregnated areas was calculated to give the percentage of NL within each

specific bonding interface (Reis et al. 2007).
Degree of conversion (DC)

Three specimens per tooth were ultrasonically cleaned for 10 min and then stored in
water for 24 h at 37°C and taken to a micro-Raman spectroscopy (SENTERRA, Brucker

Optics, Ettlingen, Baden-Wurttemberg, Germany) for DC readings.

The micro-Raman equipment was first calibrated for zero and then for coefficient
values using a silicon sample. The spectrometer consisted of a 20 mW Neon laser with 532
nm wavelength, spatial resolution of = 3 um, spectral resolution = 5 cm™. The slit width of
the spectrograph was set at 25 um. Six co-additions were performed with an accumulation
time of 30 s, at 100 X magnification (Olympus UK, London, UK) to a = 1 um beam diameter.
Spectra were taken at three sites per each specimen at the hybrid layer. The spectral region

analyzed was 1785-875 cm™.

The ratio of double-bond content of monomer to polymer in the adhesive was
calculated according to the following formula: DC (%) = (1 — Rcured/Runcured) x 100, where
“R” is the ratio of aliphatic (1639 cm™) and aromatic peak (1609 cm™) intensities,

respectively at 1639 cm™ and 1609 cm™ in polymerized and uncured adhesives.
Statistical Analysis

Shapiro-Wilk test to assess whether the data followed a normal distribution and
Barlett’s test for equality of variances was performed (Montgomery, 1991). The uTBS
(MPa), NL (%) and DC (%) values of all sticks from the same tooth were averaged for

statistical purposes.
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The resin-dentin bonded sticks with premature and cohesive failures were not
included in the tooth mean due to their low frequency in the present study. The mean uTBS
(MPa) NL (%) and DC (%) data were submitted to a two-way ANOVA (filling technique vs.

composite resin brand). Tukey’s test was used for pairwise comparisons at a = 0.05.

Results

Resin-dentin microtensile tensile bond-strength (uTBS)

The majority of the specimens (57.1 to 80.5%) showed adhesive/mixed failures,
except for Filtek Bulk Fill Flow when used in the bulk filling technique (36.1%) (Table 2).
Similar or higher bond strength values than the incremental filling (p > 0.05, Table 3) were
observed for the bulk fill technique. No significant difference was observed among the

materials tested (p > 0.05, Table 3).

Nanoleakage evaluation (NL)

A nanoleakage-free interface was not observed for any of the experimental
conditions. No significant difference was detected between the bulk-fill technique and
incremental filling for the materials (p > 0.05, Table 4). Higher NL values were found when
SureFil SDR was used when compared to others resin composite brand (p = 0.001, Table 4).
One representative figure of the nanoleakage pattern within the hybrid layer can be seen in

Figure 1.

Degree of conversion (DC)

The filling technique did not produce any significant difference on the degree of
conversion of the etch-and-rinse adhesives (p > 0.05, Table 5). However a significant lower

degree of conversion was observed for the SureFil SDR composite in comparison with the
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other composite resins (p = 0.003, Table 5).

Discussion

In the current study, the microtensile bond strength (LTBS), nanoleakage (NL) and
degree of conversion (DC) of recently introduced bulk-fill composites resins were
investigated and compared to the traditional incremental filling. It was assumed that
polymerization shrinkage stress would impose tensile stress to the adhesive interface and

thus this could affect the bond integrity.

We observed that the filling technique did not affect the uTBS values, nanoleakage
and the DC values of the materials evaluated. This means that the materials could
polymerize well even at higher polymerization depths. The mechanisms by which each bulk
fill material herein tested have good polymerization depths is different but they all seem to
be efficient (Fronza et al. 2015, llie et al. 2013, Li et al. 2015, Par et al. 2015, Papadogiannis
et al. 2015, Zorzin et al. 2015) due to the similar performance in all tests when they were

used in both filling techniques.

Bulk-fill materials can be placed and cured in one layer of up to a thickness of 4 mm
(Zorzin et al. 2015, Finan et al. 2013). They do not have particular monomers composing
their organic matrix and therefore they do not constitute a group of materials that

differentiate them from conventional resin-composites (Alshali et al. 2015).

In general, manufacturers of bulk-fill composites improve polymerization depth by
the use of potent photo-initiator systems along with an increased translucency (El-Safty et
al. 2012, Flury et. al. 2012, llie et al. 2013, Bucuta e llie 2014) or by addition of
polymerization modulators that offsets the inherent stress build up that occurs during light

polymerization.
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The flowable bulk-fill composite Filtek Bulk Fill Flowable (3M ESPE) contains lower
amount of filler (Li et al. 2015). As lower filler loading produces a more translucent
composite (Lee 2008), this reduction in the filler loading may have played a role on the good

polymerization efficiency of this material.

Tetric N-Ceram Bulk Fill (Ivoclar Vivadent) has an increased translucency (Moszner et
al. 2008), which can also improve the DC of the material (Fronza et al. 2015, Li et al. 2015,
Par et al. 2015). However, the manufacturer claims that this product also contains an
optimized initiator system in the composite formulation, a so-called “initiator booster”
(lvocerin), which is able to polymerize the material in higher depth. Ivocerin is described as
a germanium-based initiator system with a higher photocuring activity than
camphorquinone/amine system because of its higher absorption in the wavelength region
between 400 and 450 nm and the ability to form at least two free radicals to initiate the

radical polymerization (Moszner et al. 2008).

The polymerization efficiency at greater depth of SureFil SDR (Dentsply) should
probably be ascribed primarily to its high translucency, once is a flowable material and has
relatively low filler loading, which enhances the transmission of light through the material
(Li et al. 2015, Papadogiannis et al. 2015). In addition, according to the manufacturer’s
technical information, a special photo-active group is embedded in the urethane-based
methacrylate monomer of SureFil SDR; this group is claimed to interact with

camphoroquinone, thereby boosting the polymerization process.

Few studies evaluated the influence of material filling technique on uTBS. When
Class | cavities (2.5 - 5 mm deep) (Chikawa et al. 2006, Nayif et al. 2008, Van Ende et al.

2013) were restored with conventional composite resin, the uTBS of the bulk-filled groups
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were lower than those of incrementally filled groups, even when a highly translucent resin
composite were used (He et al. 2007). On the other hand, this difference in the filling
technique was not observed when a bulk-fill composite resin (SureFil SDR) was employed

either in a Class | (Van Ende et al. 2013) or in a flat dentin surface (Van Ende et al. 2013).

Although we could not detect differences in the filling technique within the same
material, differences among materials were detected. Higher nanoleakage and reduced DC
was observed for SureFil SDR than the other bulk fill materials. Nanoleakage was originally
used to describe microporous zones beneath or within hybrid layers that permitted tracer
penetration to occur in the absence of interfacial gaps (Sano et al., 1995). A nanoleakage-
free interface was not observed for any of the experimental conditions, which means that

small defects were always present in all adhesive interfaces.

Nanoleakage may result from residual unreacted monomers that is eluted from the
hybrid layer (Hashimoto et. al. 2003 a,b) creating porosities within the hybrid layer (Sano et.
al. 1999) where silver nitrate ions can infiltrate. Indeed this may also be explained by the DC
values observed in the present study. Among all materials evaluated in the present study,
the lowest DC of the bonded interface was produced by XP Bond and SureFil SDR bulk fill,
which may explain the presence of more unreacted resin monomers and the slightly higher
deposition of silver nitrate grains. Further evidence of this was observed in a previous in
vitro study from the literature, which indicated that among other adhesives, XP Bond was
the one with the highest water sorption and solubility ratio (Wambier et al. 2014).
Furthermore, elution of TEGDMA and HEMA from XP Bond adhesive system was reported

(Reichl et. al. 2012), which has a potential impact on structural stability of hybrid layer.
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Finally one should report the limitation of the present investigation. We have

performed the bonding in a flat dentin surface where there is no effect of cavity constraint

on the bonded interface. Further studies should focus on the investigation of the bonded

properties on high C-factor cavities in order to investigation whether or not both techniques

can perform equally well.

Conclusions

The filling technique did not affect the bond strength, degree of conversion and

nanoleakage of the bulk fill materials tested in this study.
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Table 1 - Manufacturers, batch number, composition and application mode of each
material used.
Material
(Manufacturers/ Composition (*) Application mode

batch number)

Filtek Bulk Fill Flow
(3M ESPE/
N402919)

Bis-GMA; UDMA; Bis-EMA;
Procrylat resins; Fillers: Ytterbium
Trifluoride and Zirconia/Silica.

- after adhesive application, dispense the
composite in the deepest portion of the
preparation;

- light cure each increment (max 4 mm)
with a minimum intensity of 550
mW/cm2 — universal shade: 20 s.

Adper Single Bond 2
(3M ESPE/
483316)

MDP; Dimethacrylate resins;
HEMA; Vitrebond Copolymer;
Filler; Ethanol; Water; Initiators;
Silane.

- apply 2-3 consecutive coats of adhesive
to etched enamel and dentin for 15 s
with gentle agitation using a fully
saturated applicator;

- gently air thin for 5 s to evaporate;

- light cure for 10s.

Tetric N-Ceram Bulk
Fill
(Ivoclar Vivadent/
R52450)

Dimethacrylates; Fillers: Barium
Glass, Ytterbium Trifluoride, Mixed
Oxide; Additives; Catalysts;
Stabilizers; Pigments

- after the adhesive procedure, the
composite should be applied in
increments of max. 4mm;

- photopolymerization (light intensity >
500mW/cm2 for 20s).

Tetric N-Bond
(Ivoclar Vivadent/
N40889)

Mixture of Dimethacrylates;
Alcohol; Phosphonic Acid Acrylate;
HEMA,; SiO2; Initiators; Stabilizers.

- after etching, vigorous apply the
adhesive for 10s;

- apply a second layer, if necessary;

- remove the excess amounts of solvent;
- light cure for 10s.

SureFil SDR Flow

Barium-alumino-fluoro-borosilicate
Glass; Strontium alumino-fluoro-
silicate Glass; Modified Urethane
Dimethacrylate Resin; EBPADMA;

- after the adhesive procedure, dispense
the material directly into the tooth
surface, from the tip using slow, steady

(Dentsply/ TEGDMA; Camphorquinone; pressure (with |n.cre.ments. of 4 mm);
1107282) - photopolymerization (light output at
Photoaccelerator; BHT; UV .
n L L least 550 mW/cm2 — universal shade: 20
Stabilizer; Titanium Dioxide; )
Fluorescing Agent ’
- after etching, apply the adhesive to all
Carboxylic acid modified the tooth surfaces uniformly (avoid
dimethacrylate (TCB resin); PENTA; pooling);
XPBond UDMA; TEGDMA; HEMA; Butylated - this surface should remain undisturbed
(Dentsply/ benzenediol (stabilizer); Ethyl-4- for 20 s;
1110000361) dimethylaminobenzoate; - evaporate solvent by thoroughly drying

Camphorquinone; Functionalized
amorphous silic; t-butanol

with clean, dry air from a dental syringe
for at least5s;
- light cure for 10 s.
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¥) Bis-GMA: bisphenol-A-glycidyl dimethacrylate; UDMA: urethane dimethacrylate; Bis-EMA: ethoxylated bisphenol A glycol dimethacryl:
nethacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate; HEMA: 2-hydroxyethylmethacrylate; EBPADMA: ethoxylated bisphenol A dimethylacryle
riethyleneglycol dimethacrylate; BHT: butylated hydroxyl toluene; PENTA: phosphoric acid modified acrylate resin.



Table 2 - Number and percentage of specimens distributed according to the fracture

mode and premature failures for each experimental condition.

Composites Fracture Filling Technique
Mode (*) Incremental Bulk
A/M 24 (57.15) 13 (36.11)
. . cDh 5(11.90) 2 (5.55)
Filtek Bulk Fill Flow R 11 (26.19) 21 (58.34)
PF 2 (4.76) 0(0)
A/M 45 (80.56) 43 (74.13)
Tetric N-Ceram CcD 1(1.78) 0(0)
Bulk Fill CR 7 (12.50) 13 (22.42)
PF 3 (5.36) 2 (3.45)
A/M 35 (70.00) 18 (69.23)
) cD 5(10.00) 2 (7.69)
SureFil SDR Flow CR 10 (20.00) 6 (23.08)
PF 0(0) 0

*) A/M adhesive/mixed, CD cohesive in dentin, CR cohesive in resin, PF premature failures

Table 3 - Means and standard deviations of microtensile bond strength (MPa) for all

experimental groups (n =5 per group).

Filling Technique

Composites
Incremental Bulk
Filtek Bulk Fill Flow 51.8+4.1b 575%+35a
Tetric N-Ceram Bulk Fill 479+45b 52.6+7.8a,b
SureFil SDR Flow 49.7+3.8b 549+4.3ab

Groups identified with the same letters are not statistically different.
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Table 4 — Means and standard deviations of nanoleakage for all experimental groups (n =5

per group).
Filling Technique
Composites
Incremental Bulk
Filtek Bulk Fill Flow 76+19A 10.3+2.3AB
Tetric N-Ceram Bulk Fill 109+3.3A,B 12.8+4.0B,C
SureFil SDR Flow 13.0 +3.6C 148+2.5C

Groups identified with the same letters are not statistically different.

Table 5 — Means and standard deviations

experimental groups (n = 5 per group).

of the in situ degree of conversion (%) for all

Filling Technique

Composites

Incremental Bulk
Filtek Bulk Fill Flow 87.9+7.0A 85.6+8.4A
Tetric N-Ceram Bulk Fill 92.2+34A 83.3+54A,B
SureFil SDR Flow 49.7+8.3C 48.6+4.0C

Groups identified with the same letters are not statistically different.
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A randomized clinical trial of post-operative sensitivity in posterior restorations: effects of

adhesive strategy and bulk-fill composite resin placement

Purpose: This double blind, randomized clinical trial was to compare the postoperative sensitivity
of the placement technique (incremental and bulk fill) in posterior composite resin restorations
bonded with two different adhesive strategies (self-etch and etch-and-rinse). Methods: In 72
participants, we randomly divided 236 posterior dental cavities with a cavity depth of at least 3
mm, in four groups. Restorations were bonded either with the etch-and-rinse Tetric N-Bond
(Ivoclar Vivadent) or the self-etch Tetric N-Bond SE (Ilvoclar Vivadent). The composite resin Tetric
N-Ceram Bulk Fill (Ivoclar-Vivadent) was placed either incrementally or in the bull fill technique.
Two experienced and calibrated examiners performed the evaluation of the restorations using the
FDI criteria after one week of clinical service. Spontaneous postoperative sensitivity was assessed
using a 0-4 and a 0-100 numerical rating scale, a 0-10 visual analog scale (VAS) up to 48 h after the
restorative procedure and one-week later. Results: Neither the restorative technique nor the
adhesive strategy affected the risk (p > 0.49) and intensity of spontaneous postoperative
sensitivity (p > 0.38). The overall risk of postoperative sensitivity observed was 20.3% (95% Cl 15.7-

25.9) and occurred practically within the 48 h after the restorative procedure.

Conclusions: The overall risk of immediate postoperative sensitivity was 20.3 and it was neither
affected by the adhesive strategy (etch-and-rinse/self-etch) nor the filling technique (incremental/

bulk).

Clinical significance: The use of single increment of this new bulk fill material, even in deep
restorations, did not generate more postoperative sensitivity when compared to an incremental

filling technique.

Key-words: incremental filling, bulk fill, self-etch, etch-and-rinse, postoperative sensitivity,

randomized clinical trial
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Introduction

Incremental layering has long been accepted as a standard technique for the placement of
composite resins in cavity preparations.” Typically, this technique consists of placing composite
resin with a maximum of 2-mm thick increments to assure adequate curing depth. This technique
produces a composite resin restoration with enhanced physical properties (when compared with
chemical cured composite resins), improved marginal adaptation and reduced cytotoxicity.*?
Incremental filling also reduces the polymerization shrinkage by reducing the volume of composite
resin placed as well as the C-factor, which is the ratio between bonded to unbonded areas of the

cavity preparation.*?

On the other hand, the incremental filling technique has some drawbacks.® Contamination
or incorporation of voids between layers can occur. Compared to bulk filling, this technique is
more time demanding, which is against the clinician’s need for simplification.”® These drawbacks
have led some manufacturers to introduce composite resins for “bulk filling technique” allowing

composite resin placement in increments of up to 4-5 mm thickness.

Contrary to the old version of bulk filling composite resins,®*° these newest bulk full
composite resins have adequate degree of conversion,™ microhardness,”™* low volumetric

shrinkage and a high depth of cure™™® even when used in thickness of 4 mm.

Despite these promising laboratory findings, some studies report that the placement of
composite resins in increments of 4 or 5 mm thickness may increase cuspal deflection”’*® and the
stress development at the adhesive interface,” which may be clinically apparent by increased
postoperative sensitivity. Other studies however report that the filling technique has no influence

20-22

on the polymerization shrinkage effects at the adhesive interface®** and the adhesive strategy
may be more important than the composite resin placement technique® in preventing the

deleterious effect of polymerization stress.
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There are currently two available adhesive strategies to be used with composite resins: the
etch-and-rinse and the self-etch approach.* Etch-and-rinse adhesives use phosphoric acid for
substrate conditioning before adhesive application. After phosphoric acid rinsing, dentin hydration
should be adequately managed, otherwise resin monomers do not infiltrate the whole extension
of the dentin demineralization®® and do not seal dentin tubules,”® increasing the chances of
postoperative sensitivity. Self-etch adhesives do not require multiple steps for bonding. The
simultaneous application of a primer and an acidic monomer in a single step results in a lower
discrepancy between dentin demineralization and resin infiltration on dentin,*”” which may reduce
post-operative sensitivity compared to the etch-and-rinse technique.”®* However, the role of

adhesive strategy on postoperative sensitivity in posterior teeth is still controversial 33

Therefore the objective of this double blind, randomized clinical trial was to compare the
postoperative sensitivity of the placement technique (incremental and bulk fill) in posterior
composite resin bonded with two different adhesive strategies (self-etch and etch-and-rinse). The
null hypothesis tested was that neither the layering technique nor the adhesive strategy influences

the postoperative sensitivity of posterior composite resin restorations.
Material and Methods

This study was written according to the CONSORT statement.3* The study was conducted
at the clinic of the School of Dentistry from the State University of Ponta Grossa, PR, Brazil. All
participants were informed about the nature and objectives of the study; however, they were not
aware of what lesion will receive the treatments under evaluation. The Ethics Committee of the
State University of Ponta Grossa (UEPG; Parana, Brazil) reviewed and approved this study under
protocol number 109.846. A written informed consent was obtained from all participants before

starting the treatment.

72



Study design

This was a double-blind (evaluator and patient) and split-mouth randomized clinical trial

with four study arms and equal allocation ratio.
Participant’s recruitment

Two calibrated dental residents performed the selection of the participants, using mouth
mirror, an explorer (SSWhite, Rio de Janeiro, RJ, Brazil), and a periodontal probe (#6 Satin Steel
Handle; mm, Hu-Friedy, Chicago, IL, USA). We recruited eligible patients in the order they
appeared for the screening session in the Dental Clinic at the Local University, thus forming a

convenience sample of patients.
Sample size calculation

The risk of postoperative sensitivity was the primary outcome of this study. Earlier clinical
trials reported that the risk of postoperative sensitivity in deep and wide cavities in posterior teeth
was approximately 30%.%333* |n order to identify a difference of 20% in the risk of postoperative
sensitivity between any of the experimental conditions, a minimum sample size of 5g restorations

per group were required, with an alpha of 5% and a statistical power of 80%. The sample size

calculation was performed by a software, freely available online at www.sealedenvelope.com.

Inclusion and exclusion criteria

Selected participants had to be at least 18 years old. They had to be at least 12 posterior
teeth in occlusion and not under orthodontic treatment. Each patient had to be at least two or four
posterior teeth in need of restorative treatment (due to carious lesions or defective restorations
with secondary caries or fractures or patient’s wish of replacement due to esthetic reasons). The
dental cavities had to be at least 3-mm deep; which was diagnosed by an interproximal radiograph
and a dental probe. Each tooth to be restored had to be a “normal occlusion” with natural

antagonists and adjacent teeth.
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According to the rules of the School of Dentistry from our University, patients can only be
submitted to any restorative procedure when they are no longer caries-active patients and they
reach a good level of oral hygiene. For this purpose, they are instructed about oral hygiene and
diet. Biofilm formation was revealed by staining with dyes weekly and only when low biofilm

formation was observed patients could be submitted to restorative procedures.

We checked the pulp vitality with a cold test (Roeko-Endo-Frost, Colténe/Whaledent,
Langenau, Germany). After 10 s of cold application, participants should answer positively to this
test indicating a short and transient pain response. We excluded participants with endodontic
treatment, non-vital teeth and periodontal problems. Pregnant, breastfeeding women,
participants with known allergy to resin-based materials or any other material used in this study
and those taking anti-inflammatory, analgesic, or psychotropic drugs were not included in this

study.

Characteristics of the cavities and calibration of operators

For each restoration the tooth type (molar/ premolar) and cavity type (number of restored
surfaces) were recorded. An interproximal radiograph of each tooth was taken with an exposure
time of 0.4 s using the X-ray device (Timex 70 E, Gnatus, Ribeirdo Preto, SP, Brazil) set with 70 kVp

and 7 mA.

Four operators conducted all restorative procedures. At the time the study was
conducted, they all had clinical experience of more than five years and all of them were PhD
students with Specialization in Restorative Dentistry. The operators measured the height and
depth of the proximal and occlusal cavity boxes with a periodontal probe (#6 Satin Steel Handle;

mm, Hu-Friedy, Chicago, IL, USA).

For the calibration of the operators, one professor, specialist in restorative dentistry, with
more than 15 years of clinical and research experience placed one restoration of each group in

order to identify all restorative steps involved in the application technique. Then, each operator
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placed four restorations of each group under the supervision of the experienced clinician. The
restoration deficiencies were showed to the operators prior to starting the study and discussed.
Only after that, the operators were considered calibrated to perform the restorative procedures.
The same calibrated dental residents who participated in the patient screening selection restored

all teeth under the supervision of an experienced clinician.

Randomization and allocation concealment mechanism

We performed two different randomization schemes: one for the subjects with four teeth
and another scheme for the subjects with two available teeth for restoration. For the subjects with
four teeth, the randomization was done on an intra-individual basis so that each subject ended up
with four restorations, each one resulting from one of all possible combinations (incremental filling

[IF] or bulk filling [BF]) and adhesive strategy (etch-and-rinse [ER] or self-etch [SE]).

In the patients with two teeth, two different randomization lists were performed with
block sizes of 2 and 4 (to guarantee equal number of restorations in the groups and prevent
disclosure of the allocation concealment). The first randomization list would define the type of
adhesive strategy used in that patient. The second randomization list would define the order of

the composite resin placement.

These randomization schemes were performed by a software, freely available online at

www.sealedenvelope.com. A researcher not involved in the any of the experimental phases

performed this procedure. The randomization lists were numbered consecutively and individually
placed in opaque and sealed envelopes. These envelopes could only be opened at the day of the

restorative intervention to prevent disclosure of the randomization scheme.

In all cases, the tooth with the highest tooth number received the treatment mentioned
first, while the one with the lowest number received the treatment mentioned second and this
way on until the fourth teeth (for the patients with four teeth). All restorations in the same subject

(2 or 4) were always placed in different arches.
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Blinding

The operator, who implemented the interventions, was not blinded to the procedure.
However, participants and the evaluators were kept blind to the group allocation during

examinations.
Interventions: restorative treatment

All patients received oral hygiene instructions and professional tooth cleaning before
initiating the operative intervention. The operators anesthetized the teeth (Mepisv 3%, NovaDFL,
Rio de Janeiro, RJ, Brazil) and performed rubber dam isolation. The cavity design was restricted to
the elimination of carious tissue or defective restorations using spherical diamond bur (# 1015-
1017; KG Sorensen, Cotia, SP, Brazil) associated to an air-water hand-piece. No liner or base was

used.

Two adhesive systems were used: Tetric N-Bond (two-step etch-and rinse [ER], Ivoclar
Vivadent, Schaan, Liechtenstein) and Tetric N-Bond SE (one-step self-etch [SE], Ivoclar Vivadent).
They were applied following the manufacturer’s instructions (Table 1). The composite resin Tetric
N-Ceram Bulk Fill (also known as Tetric EvoCeram Bulk-Fill in other countries, Ivoclar-Vivadent)

was placed either according to the incremental [IF] or the bulk filling [BF] technique (Table 1).

In the groups assigned for the increment filling, we restored the dental cavity with 2-mm
thick horizontal layers. In the incremental filling technique, a small increment of resin composite
was removed from the compule, shaped to a ball-like format with the aid of the right thumb and
index finger and finally placed in the cavity with a resin spatula. In the groups of bulk filling, we
employed one 4-mm thick horizontal layer that was firstly placed at the bottom of the cavity, as
well as, previously described by incremental filling technique. If the cavity had a depth higher than
4 mm, additional material was added to fill the whole cavity. We also recorded the number of

layers required for the restoration of each dental cavity.
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The operators adapted the composite resin with a flat-faced or elliptical condenser and
light-cured each increment for 20 s using a Bluephase light-curing unit (lvoclar-Vivadent) at 1200
mW/cm?®. The light curing output was checked daily. We performed the occlusal adjustments with
fine-grit diamond burs (KG Sorensen) and checked the quality of the interproximal contact and the
cervical adaptation by means of dental flossing and interproximal radiographs (using the same

parameters described earlier).

We performed the finishing and polishing immediately after the restoration placement
using fine-grit diamond burs (KG Sorensen), OptraPol NG (one-step silicon polishing set with
diamond particles, Ivoclar Vivadent) and Astrobrush (Ivoclar Vivadent) under constant water-
cooling. We used abrasive strips (3M ESPE, St. Paul, MN, USA) in the interproximal surfaces, when

necessary.
Clinical evaluation

Two experienced and calibrated examiners, who were not involved in the placement of the

35,3

restorations, performed the evaluation using the FDI criteria®**® after one week of clinical service.

For the evaluation of the primary outcome, participants were asked to record whether
they experienced sensitivity using a 0-4 numerical rating scale (o = none, 1 = mild, 2 = moderate, 3
= considerable, and 4 = severe) and a 0-10 and 0-100 visual analog scale (VAS). In the o0-10 VAS
scale, the participants had to place a line perpendicular to a 10-mm line, with zero at one end,
indicating “no sensitivity” and at 10-mm in the other end indicating “unbearable sensitivity”. In the
0-100 NRS scale, participants had to attribute one number varying from zero (no pain) to 100
(unbearable pain) that most represent the postoperative sensitivity. The patients were reported to
fill in the pain scale forms 24 h after the restorative procedure and daily up to 7 days. Additionally,
we also instructed them to record in a diary if the sensitivity was spontaneous or induced by

mastication, air, heat or cold stimulus.
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The secondary clinical endpoints were restoration fracture/loss of retention, marginal
caries, marginal staining, marginal adaptation, surface texture and color match. We ranked these
variables into the following scores: clinically very good; clinically good; clinically
sufficient/satisfactory; clinically unsatisfactory but can be repaired and clinically poor which need
replacement. For marginal adaptation and marginal staining, we employed the semi-quantitative
SQUACE criterion, proposed by Hickel et al353® The results of these evaluation criteria will be

published at a lager stage.
Statistical analysis

The statistician was blinded to the study groups and the analyses followed the intention-
to-treat protocol.>* Participants that experienced at least one event of postoperative sensitivity
(irrespectively of the intensity) during the one-week evaluation was considered as having

postoperative sensitivity.

The risk of postoperative sensitivity among the groups were compared using the Chi-
square test and Fisher exact test. The intensity of the postoperative sensitivity was evaluated
using Kruskall-Wallis and Mann-Whitney tests. We also compared the immediate postoperative
sensitivity (up to 48 h after the restorative procedure) and one-week postoperative sensitivity
(one-week after the end of the procedure) with the Fisher's exact test. Additionally, the risk of
postoperative sensitivity according to tooth type, cavity depth and number of faces were
compared using the Chi-square test. In all statistical tests, alpha was preset at 5% (Statistica for

Windons 7.0, StatSoft Inc., Tulsa, OK, USA).
Results
Characteristics of the participants and cavities

The experimental protocols were implemented exactly as planned and no modification

was done. Figure 1 depicts the participant flow diagram in the different phases of the study design.
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A total of 52 women and 20 men participated in this study. The mean age of participants was 34 +

10 years. Two hundred thirty-six restorations were placed, fifty-nine for each group.

The distribution of the restorations was similar between Class | (126) and Class Il (110)
cavities (Table 2). The homogeneity of cavity characteristics between the study groups can be

clearly seenin Table 2. All the participants attended the one-week recall.
Postoperative sensitivity

None of the subjects needed an analgesic drug to reduce postoperative sensitivity. Only
two subjects reported with postoperative also had pre-operative sensitivity. Most of the
postoperative sensitivity complaints occurred within the first 48 h after the treatment,
irrespectively of the group, being this statistically higher than the risk of spontaneous
postoperative sensitivity detected one week later (Table 4; p < 0.002). Only 2.5% of the
participants (95% Cl 1.2 to 5.4%) reported spontaneous postoperative sensitivity after one week
(Tables 3 and 4). None of the patients reported spontaneous postoperative sensitivity after two

weeks.

In 18 out of 48 sensitive restorations, participants reported that the teeth were only
sensitive to air. In other 10 restorations, participants reported that their teeth were only sensitive
to cold. In six restorations, patients reported that teeth were only sensitive to mastication. Some
patients reported that their teeth were sensitive both to air and cold (six participants), air and

mastication (four participants) and cold and mastication (four participants).

Neither the restorative technique (incremental vs. bulk) nor the adhesive strategy (etch-
and-rinse vs. self-etch) affected the risk (Table 3; p > 0.49) and intensity of spontaneous
postoperative sensitivity (Table 5; p > 0.38; for all pain scales). The overall risk of postoperative
sensitivity observed was 20.3% (95% Cl 15.7-25.9). Seventy five percent (36/48) of the teeth with

postoperative sensitivity was observed in only 11 patients (15% of total number of patients).
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When the characteristics of tooth type and cavities were evaluated, only the number of
faces was statistically significant (p < o0.01). Cavities with three or four faces showed more
postoperative sensitivity than cavities with one or two faces. The tooth type (p > 0.06) and cavity

depth (p > 0.51) were not statistically different (Table 6).
Other FDI parameters

At the one-week recall, all restorations were rated as clinically very good in all other clinical

parameters.
Discussion

In the present randomized clinical trial, restorations placed with the bulk-fill technique
showed a risk and intensity of postoperative sensitivity similar to composite resin restorations
placed with the traditional 2-mm incremental technique. Taking in account that one characteristic
of an ideal dental composite resin restorative would be that it can be effectively cured in a single
increment, facilitating placement, this is a very interesting result” and it may be attributed to
some singular properties of the bulk-fill material herein employed, which makes it very similar to
conventional composite resins cured incrementally, except the fact that they can achieve a higher

depth of cure.**3%4°

It was already demonstrated that the material used in this study (Tetric N-Ceram Bulk Fill)
has an increased translucency,* which can play a role on its good depth of cure****° by reducing
light scattering and improving deeper blue light penetration.**** However, this material also
possesses a new-patented initiator system. Besides the traditional camphorquinone/amine
initiator system, Tetric N-Ceram Bulk Fill has an “initiator booster” (ivocerin), which is able to
polymerize the material in higher depth. Ivocerin is described as a germanium-based initiator
system with a higher photocuring activity than camphorquinone/amine system because of its
higher absorption in the wavelength region between 400 and 450 nm and the ability to form at

least two free radicals to initiate the radical polymerization.**
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Additionally, Tetric N-Ceram Bulk-Fill polymerized in bulk presents polymerization

shrinkage values?®“**

# and shrinkage stress*>***> closer to the conventional composite resins
cured in increments. The increased filler content can, to a certain extent, reduce the
polymerization shrinkage by increasing the filler-to-monomer ratio,>*® but the presence of pre-
polymerized filler particles can also contribute for the lower polymerization shrinkage of this
material.”” These also explain why the marginal gap formation and marginal integrity of bulk-fill

composite resins was not statistically different from what was observed for incremental composite

resins.3%48

This was also recently confirmed by Heintze et al.** In an in vitro study, the authors
evaluated the marginal quality of composite resin restorations placed with Tetric N-Ceram Bulk-
Fill (four mm) or with Tetric EvoCeram in three increments in class Il cavities in molars. The
microscopy evaluation showed no significant differences in marginal defects of the proximal

margins when bulk or incremental technique were compared.*

In summary, in vitro studies demonstrates that, the Tetric N-Ceram Bulk-Fill has a good
depth of cure, without generates a significant polymerization shrinkage and the associated
residual stresses generated from shrinkage when compared to the same resin composite used in
the incremental technique, explaining why we observed similar risks of postoperative sensitivity in

the present study for both placement techniques.

So far, only few clinical trials evaluated the postoperative sensitivity of bulk-fill materials in
posterior restorations.>** One limitation of these earlier studies is that they do not report the
depth of the included cavities, which is of paramount importance to really evaluate the
performance of bulk-fill composite resins. Van Dijken, Pallesen® > compared the bulk-filling
technique (using flowable composite resin plus a capping layer made of composite resin applied in
an incremental technique) with a conventional composite resin placed incrementally. Similarly to

the present study, these earlier studies®> reported no significant difference between
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postoperative sensitivity between the two techniques evaluated. In another clinical study,”*>* a
single bulk-fill increment was compared to an incremental filled composite resin in posterior
restorations. However, postoperative sensitivity was only evaluated after 14 days, preventing us

from comparing it with this study’s findings.>*>*

The overall absolute risk of postoperative sensitivity of the present study was higher than
that observed in a recent systematic review in class Il posterior teeth.>® However, in this review,
the data from restorations of different studies were pooled together and the effect of cavity depth
was not taken into consideration. There are only few studies that compared the postoperative
sensitivity in posterior cavities according to the size (depth and width) and they reported risks of
postoperative sensitivity ranging from 25% to 40%, which is similar to the ones herein

Observed . 29,33,34/55

According to the results of the present study, the cavity depth did not show any impact in
the postoperative sensitivity. As the primary objective of this study was to evaluate the
postoperative sensitivity of different placement techniques in posterior composite resin, only
patients with a minimum depth of 3 mm was included in the present study. Therefore most of the
cavities herein restored had a cavity depth varying from three to five and this is probably

responsible for the similarity of results.

However, a closer view of the studies that evaluated the relationship between cavity size
and postoperative sensitivity shows controversial results.?3+5%® This is likely related to the
arbitrary classification of the cavity depth, which is usually based on the operator experience,* as

there is lack of strict guidelines for definition of the cut-offs points for deep and shallow cavities.*

On the other hand, the number of restored surfaces had a significant impact on the
postoperative sensitivity and this finding is in agreement with previous studies.®**® The
increase in the destruction of dental structure® and the difficulties faced by clinicians when

restoring large preparations®® may be the reason for such increased rate of postoperative
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sensitivity when the cavity involves more than two faces.

After one-week the risk of postoperative sensitive was very low as previously
demonstrated by several clinical studies, indicating that the postoperative sensitive generated
immediately after placement of the restoration appears to be transient, as well as, previously
demonstrated by histological studies even in deep cavities.®”®® The immediate postoperative
sensitivity might be the result of a slight trauma produced by bur cutting of the dentin substrates

as well as those related to the material polymerization.

In the present study only the spontaneous postoperative sensitivity was measured. This is
accordance with a recent systematic review and meta-analysis that compared the type of adhesive
strategy on the risk and intensity of postoperative sensitivity in posterior composite resin
restorations.®” In the mentioned study, approximately 50% of the studies including in the meta-
analysis, researchers assessed the postoperative sensitivity by asking patients whether or not they
experienced spontaneous postoperative sensitivity in a specific timeframe.3 Although the use of a
stimulus to assess the POS risk and intensity has been used in some studies,*® these approaches

are especially important to evaluate pulp vitality rather than postoperative sensitivity.

There is a widespread belief among clinicians that self-etch systems lowers the risk of
postoperative sensitivity as they do not remove, but incorporate the smear layer in the hybridized
complex with the advantage of being less technique-sensitive.®® Although there is a biological
plausibility behind this belief with some clinical studies reaching this conclusion,?®*° the perception
that self-etch adhesives cause less postoperative sensitivity than etch-and-rinse systems seems to
be more anecdotal than an evidence-based finding,* as other clinical trials do not support this

trend. *+¢7

Indeed, the results of the present investigation are in line with recent systematic review of
the literature.® This systematic review concluded that the type of adhesive strategy used in

bonding procedures in posterior composite resin restorations does not influence the risk and
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intensity of postoperative sensitivity,> immediately after the restorative procedure.

Finally one should report the limitations of the present study design. The present study
was conducted in a university setting, in which restorations are placed under ideal conditions to
produce restorations as near perfect as possible. Calibrated and experienced operators with deep
knowledge about the techniques and materials placed the restorations without time constraints.
Additionally, the moisture control was usually done with rubber dam isolation, preventing
contamination of the operative field. Private clinicians must provide care with an eye towards
minimizing the length of the appointment. A shorter appointment is more comfortable for the
patients; it constrains costs, and maintains a reasonable profit level. Additionally just one type of
bulk-fill material was evaluated which prevent us to generalizing the findings of the present study

to other bulk-fill materials presented in the dental market.

The university setting is more appropriate for determining a material's optimal
performance, while a practice-based setting investigates a material’s typical performance.
Therefore further clinical studies on a practice-based design should be conducted to highlight

whether or not this is applicable to less than ideal conditions.

Conclusion

The overall risk of immediate postoperative sensitivity was 20.3 (95% Cl 15.7-25.9) and it was
neither affected by the adhesive strategy (etch-and-rinse/self-etch) nor the filling technique

(incremental/ bulk).
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"Did not have at least two carious lesions or
defective restorations in posterior teeth (Np =12)
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4}

"Did angoing or planned orthodontic treatment (Np =
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Incremental Self-etch

(Nr = 59)
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Bulk Etch-and-rinse

(Nr = 59)
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{Nr = 59)

All patients returned to a week recall
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Figure 1. Participant flow diagram in the different phases of the study design. Abbreviations: Np — number

of participants; Nr— number of restorations.



Table 1. Application mode of each material used in the study.

Material
(manufacturer)
batch number

Composition (*)

Application mode

Total N-Etch
(Ivoclar Vivadent)
Nosg612

Phosphoric acid (37%),
thickness agent and color
pigments

Apply phosphoric acid on the prepared
enamel and then flow the etchant onto
the prepared dentin. The etchant was left
to react on the enamel for 15 to 30
seconds, and on the dentin for 10 to 15
seconds. After that, the phosphoric acid
was removed with a vigorous water spray
for at least 5 seconds. Excess moisture
was removed with air gun leaving the
dentin surface with a slightly glossy wet
appearance (wet- bonding).

Tetric N-Bond
(Ivoclar Vivadent)
N40889

Bis-GMA, urethane
dimethacrylate,
dimethacrylate,

hydroxyethyl methacrylate,
phosphonic acid acrylate,

nanofillers (SiO,), ethanol,
initiators and stabilizers

After acid-etching, apply a thick layer of
adhesive on the enamel and dentin
surfaces, using a microbrush. Brush the
material gently into the dentin for 10
seconds. Remove excess material and the
solvent by a gentle stream of air so that
the adhesive completely covers the
enamel and dentin without pooling.
Light-cure adhesive for 10s (light
intensity 1200 mW/cm®). A shiny tooth
surface prior to the application of the
composite shows that all surfaces are
completely covered.

Tetric N-Bond Self-Etch
(Ivoclar Vivadent)
R59913

Bis-acrylamide derivatives,
Bis- methacrylamide
dihydrogenphosphate,
amino acid acrylamide,
hydroxyalkyl
methacrylamide, water,
nanofillers (Si0,), initiators
and stabilizers

No applied acid etching. Apply a thick
layer of adhesive on the enamel and
dentin surfaces, using a microbrush.
Brush the material gently into the dentin
for 30 seconds. Remove excess material
and the solvent by a gentle stream of air
so that the adhesive completely covers
the enamel and dentin without pooling.
Light-cure adhesive for 10s (light
intensity 1200 mW/cm?). A shiny tooth
surface prior to the application of the
composite shows that all surfaces are
completely covered.

Tetric N-Ceram Bulk Fill
(Ivoclar Vivadent)

R52450

- Dimethacrylates,
Prepolymer, Barium glass
filler, Ytterbium trifluoride,
Mixed oxide, Additive,
Initiators, Stabilisers,
Pigments

Apply resin composite in layers of max. 2
mm (incremental technique) or 4 mm
(bulk technique) and contour/adapt the
material to the cavity walls using a
suitable instrument. Light-cure each
increment for 20 s (light intensity 1200
mW/cm?).




Table 2. Characteristics of the dental arches and cavities.

Number of restorations

Characteristic

ER-IF ER - BF SE-IF SE - BF
Tooth distribution
Premolar 19 18 23 18
Molar 40 41 36 41
Spontaneous pre-operative sensitivity
Yes 9 5 9 9
No 50 54 50 50
Cavity depth
3mm 43 42 43 36
4 mm 8 9 9 11
>4 mm 8 8 7 12
Black Classification
l 33 32 32 29
Il 26 27 37 30
Number of restored surfaces
1 26 22 21 23
2 27 30 30 30
3 5 4 6 5
4 1 3 2 1
Reasons for replacement
Marginal fracture 6 5 7 5
Esthetic reasons 33 32 25 32
Marginal Discoloration 4 5 3
Bulk fracture 7 4 5 5
Primary of secondary caries lesion 9 13 19 12

Abbreviations: ER - etch-and-rinse; SE — self-etch; IF — incremental filling; BF — bulk filling
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Table 3. Comparison of the number of patients who experienced spontaneous postoperative

sensitivity during the one-week follow-up as well as the absolute risk (n = 59 per group).

Tooth sensitivity

Adhesive strategy ~ Placement technique (number of patients) Absolute risk (95% Cl)
Yes No
Incremental 13 46 22.0(13-34)
Etch-and-rinse
Bulk 10 49 17.0 (9-28)
Incremental 14 45 23.7 (15-36)
Self-etch
Bulk 11 48 18.6 (12-44)
Overall 48 188 20.3(15.7-25.9)

(*) Chi-square test (p > 0.49).



Table 4. Number of patients (%) who experienced spontaneous postoperative sensitivity in

two different time assessments (n = 59 per group).

Etch-and rinse Self-etch
Time assessment Overall risk and 95% Cl
Incremental Bulk Bulk Incremental
Upto48h 13(22.0%) A  10(27.0%) A  11(18.6%) A 14(23.7%) A 20.3 (15.7-25.9)
One-week later 2 (3.4%)B 1(1.7%)B 1(2.7%) B 2(3.4%)B 2.5(1.2-5.4)

The same uppercase letter indicates no statistically significant difference between groups (Fisher exact test, p < 0.002).

Table 5. Means (standard deviations) of spontaneous postoperative sensitivity experienced

by patients for all groups using three pain scales (*).

Etch-and-rinse Self-etch
Pain scales
Incremental Bulk Incremental Bulk
NRS scale 0.4 (0.8) A 0.2 (0.4) A 0.4 (0.9)A 0.3(0.6)A
NRS scale (0-100) 5.9(14.9) a 4.5(11.6) a 8.0(18.2) a 5.2 (13.1) a
VAS scale (0-10) 0.5(1.5)° 0.4 (1.0)° 0.7(1.7)° 0.5(1.4)°

(*) For each scale, the treatment groups were compared with Kruskall-Wallis and Mann-Whitney. Statistically similar
groups are represented by the same uppercase letter (NRS scale), lower case letter (NRS scale [0-100]) or superscript letter
(VAS scale [0-100]) (p = 0.38; p = 0.63 and p = 0.67, respectively).
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Table 6. Comparison of the number of patients (and the %) who experienced spontaneous

postoperative

sensitivity during the one-week follow-up according to the

characteristics of dental arches and cavities (*).

Numer of sensitive teeth (%)

Characteristic p-value (*)
No Yes
Tooth Premolar 68 (87.2) 10 (12.8)
distribution 0.06
Molar 120 (75.9) 38 (24.1)
3mm 133(81.1) 31(13.1)18.9
Cavity depth 0.51
>4 mm 55(76.4) 17 (23.6)
Number of 1+ 2 faces 172 (82.3) 37 (17.7)
restored 0.01
surfaces 3 + 4 faces 16 (59.3) 11 (40.7)

(*) Chi-square test.
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Restauragdes com resina composta bulk-fill: acompanhamento de dois anos.

Bulk Fill resin restorations: a two-year follow-up.

Por que é importante?

As resinas compostas vém gradualmente substituindo as restauracdes de amalgama
nas ultimas décadas' e isso vem estimulando o desenvolvimento e a evolugdo dos materiais
restauradores. Recentemente, foi lancado no mercado nacional novos materiais
restauradores bulk fill, indicadas para restauragdes em incremento Unico de até 4 mm. Esta
técnica apresenta vantagens sobre a técnica de inser¢do incremental reduzindo a
possibilidade de contaminagdo entre os incrementos, incorporagdo de bolhas entre camadas
e o tempo clinico para a execugdo do procedimento’.

Esses novos materiais t€m demonstrado resultados bastante promissores, tanto em
estudos laboratoriais (adequado grau de conversdo’, baixa contragio volumétrica e boa
profundidade de polimeriza¢io™’) quanto em ensaios clinicos randomizados™’. Além disso,
sdo bastante versateis, podendo ser utilizados como material de forramento (versdes flow)
ou para reconstrucdes de grandes perdas coronarias®.

O que é necessario?

Instrumental de dentistica (espelho, sonda, pinga clinica, seringa carpule, escavadores de
dentina, alta e baixa rota¢do, brocas e pontas diamantadas esféricas e compativeis com o
tamanho da cavidade, espatulas para inser¢ao de resina composta);

Papel carbono;

Anestésico e agulha;

Pedra pomes;

Taca de borracha ou escova para profilaxia;

Resina composta para incremento tinico;
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Sistema adesivo;

Pincéis tipo micro-brush;

Material para isolamento absoluto (dique de borracha, grampo, pinca porta grampo, pinga
para perfuragdo, arco porta-dique);

Fotopolimerizador (intensidade de luz > 500 mW/cm? por 20 s ou > 1000 mW/cm? por 10 s,
de acordo com as recomendagoes do fabricante);

Pontas abrasivas ou escova de carbeto de silicio para polimento.

Como fazer?

O protocolo € basico, os mesmos procedimentos para realizagdo de uma restauragao
sdo executados, porém com o diferencial de poderem ser inseridas em incremento tnico de
até 4 mm. Aqui, duas restauragdes de amalgama foram substituidas, lado a lado, com o
mesmo material restaurador. Porém, em uma cavidade, a resina composta foi inserida de
modo incremental e, na outra, em um incremento Gnico de até 4 mm.

Iniciou-se com a avalia¢ao dos contatos oclusais com fitas de carbono (AcculFilm II,
Parkell, EUA) em maxima intercuspidag@o habitual (MIH), anestesia do campo (Citanest®,
Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil), limpeza (Figura 1) com pasta de pedra-pomes (SS White
Prod. Odontol. Ltda, Petropolis, RJ, Brasil) e 4gua com escova Robinson (#10601002,
Microdont, Socorro, SP, Brasil), seguido de enxague e secagem para entdo realizar a selecdo
da cor da resina composta. Essas resinas geralmente ndo apresentam muitas opgdes de cores
e apresentam uma translucidez maior que as resinas compostas convencionais. Para os casos
abaixo, a resina composta selecionada foi a Tetric N-Ceram Bulk Fill (Ivoclar Vivadent,
Schaan, Liechtenstein).

Promove-se entdo o isolamento absoluto do campo operatério com dique de
borracha (SS White Prod. Odontol. Ltda. Petropolis, RJ, Brasil) e grampo (Duflex®, SS

White Prod. Odontol. Ltda, Petropolis, RJ, Brasil) a fim de evitar contaminagdo e umidade



durante o procedimento operatorio (Figura 2). Na sequencia, foi realizada a remogdo das
restauragoes de amalgama existentes com broca (#245, KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil), em
alta rotacdo sob refrigeracdo, seguida de remocao do tecido cariado com broca esférica em
baixa rotagdo (#4, KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil) (Figura 3).

Com a cavidade preparada e limpa, faz-se a aplicag@o do sistema adesivo, de acordo
com as orientagdes do fabricante (Figura 4). Neste caso, selecionamos um adesivo
autocondicionante simplificado Tetric N-bond SE (Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein), pois permite um menor tempo clinico. Aplicou-se uma camada de modo
ativo por 30 s, seguido de evaporagdo de solvente com jato de ar (até ndo observar mais a
movimentagio do material) e fotoativagio por 10 s a 1200 mW/cm? (Bluephase, Ivoclar-
Vivadent, Schaan, Liechtenstein).

Iniciou-se a inser¢do da resina composta. No dente 47, seguimos a recomendagdo do
fabricante: aplicagdo de uma unica camada do material, em cavidades com at¢ 4 mm de
profundidade (Figura 5), com fotoativagdo por 10 s a 1200 mW/cm? (Bluephase, Ivoclar-
Vivadent). No dente 46, utilizamos o mesmo material, porém, a inser¢do da resina composta
foi realizada de modo incremental, sendo reconstruida cuspide a cuspide (Figura 6), e cada
incremento foi fotoativado como o mesmo aparelho e pelo mesmo tempo.

Para finalizar, realizou-se a checagem dos contatos oclusais, seguido de acabamento
e polimento da restauragdo. Utilizamos a ponta diamantada 3168F (KG Sorensen, Cotia, SP,
Brasil) para o ajuste oclusal e realizamos o polimento com uma escova de carbeto de silicio
(Astrobrush - Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein) (Figura 7). A Figura 8 mostra o
resultado final das restaurag¢des, imediatamente apos a confeccao.

Consideracdes finais
Ap6s dois anos de acompanhamento de trés pacientes, restaurados com o mesmo

protocolo descrito, ndo foi observado nenhum tipo de falha na restauracdo, principalmente
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no que diz respeito a integridade marginal (Figura 9). As resinas de bulk fill utilizadas de
forma incremental e em incremento Unico ndo mostraram diferengas expressivas nestes
pacientes ao longo de dois anos. Uma desvantagem do material ¢ sua translucidez, que pode
ser minimizada com a utilizacdo de um Uultimo incremento com resina composta
convencional®. A inser¢io em incremento Unico envolve menor quantidade de passos
clinicos, o que torna a técnica menos sensivel, diminuindo a chance de erros por parte do
operador, além de diminuir o tempo para sua execugdo, satisfazendo as necessidades dos
clinicos (facilidade e agilidade).
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Figura 1. Profilaxia com pedra pomes ¢ agua.



Figura 2. Apos isolamento absoluto do campo operatério.

Figura 3. Remocdo das restaura¢des de amalgama e remogdo do
tecido cariado adjacente as restauragdes.
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Figura 4. Aplicacdo do sistema adesivo de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

Figura 5. Dente 47: inser¢do da resina composta em incremento
unico de até 4 mm.
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Figura 6. Dente 46: reconstru¢do com resina composta de modo
incremental.

Figura 7. Polimento das restauragoes.
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Figura 8. Resultado final, imediatamente apds a confec¢dao das
restauracgoes.
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IMEDIATO

Figura 9. Resultado apos dois anos de acompanhamento de trés pacientes. A —
Dente 26 com incremento unico; B — Dentes 46 e 47, ambos com
incremento Unico; C - Dentes 14 ¢ 15 com inser¢ao incremental e 16
com incremento Unico.



5 DISCUSSAO

No primeiro experimento desse trabalho, a resisténcia de unido
(RU), nanoinfiltragdo (NI) e grau de conversao (GC) de resinas compostas bulk fill
foram avaliadas variando a técnica de insergéo (incremental [INC] ou incremento
unico [UNI]). Supunha-se que o estresse gerado pela contracdo de polimerizagao
poderia resultar em uma tensédo na interface adesiva, afetando a integridade da

adeséo.

A técnica de insercdo nao afetou os valores de RU e NI dos
materiais avaliados. Isto significa que estes materiais podem polimerizar bem até
mesmo maiores profundidades, sem prejudicar a camada hibrida. O mecanismo que
cada material bulk fill utiliza para obter boa polimerizagdo em profundidade é
diferente, porém todos s3o eficientes (Fronza et al.® 2015, llie et al.>? 2013, Li et
al.>® 2015, Par et al.>* 2015, Papadogiannis et al.>® 2015, Zorzin et al.*® 2015) devido
a performance similar em todos os testes avaliados, independentemente da técnica

de insergao.

Resinas compostas bulk fill podem ser inseridas e polimerizadas em
apenas um incremento de até 4 mm (Zorzin et al.®® 2015; Finan et al.®' 2013). Eles
nao possuem um mondmero particular na composi¢ao da matriz organica, portanto
nao constituem um grupo de materiais que diferem das resinas compostas

convencionais, exceto para resina SureFil SDR (Dentsply) (Alshali et al.>” 2015).

De um modo geral, os fabricantes das resinas compostas bulk fill
melhoram a profundidade de polimerizagdo com o uso de sistemas fotoiniciadores
potentes juntamente com um aumento da translucidez (El-Safty et al.>° 2012, Flury
et. al.?® 2012, llie et al.>? 2013, Bucuta e llie®® 2014) ou pela adicdo de moduladores
de polimerizacdo que compensam o estresse de contracdo inerente que ocorre

durante a fotopolimerizagao.

A resina composta bulk fill do tipo flow Filtek Bulk Fill (3M ESPE)
contém menor quantidade de carga (Li et al.> 2015). Quanto menor a quantidade de
carga, maior é a translucidez do compdsito (Lee59 2008), o que provavelmente

desempenhou um papel importante na polimerizagao eficiente deste material.



Tetric N-Ceram Bulk Fill (lvoclar Vivadent) tem uma maior
translucidez (Moszner et al.®® 2008, Bucuta e llie®® 2014), em relagdo as resinas
convencionais e outras resinas bulk fill, o que pode desempenhar um papel
fundamental na sua boa profundidade de polimerizagdo (Benetti et al.®’ 2015, Flury
et al.?® 2012, Jang et al.?? 2015, Zorzin et al.>® 2015), reduzindo a dispersao da luz e
melhorando sua profundidade de penetracdo (llie et al.>? 2013, llie e Stark®® 2014).
Contudo, este material possui um novo sistema iniciador patenteado pela empresa.
Além do sistema iniciador de canforoquinona/amina tradicional, ele possui um "
impulsionador do iniciador " (ivocerin), que é capaz de polimerizar o material em
maior profundidade. Ivocerin € descrito como um sistema iniciador a base de
germanio com uma atividade de fotopolimerizagdo mais elevada do que o sistema
de canforoquinona/amina, devido a sua maior absor¢ado na regido de comprimento
de onda entre 400 e 450 nm e a capacidade de formar, pelo menos, dois radicais

livres para iniciar a polimerizagao radical (Moszner et al.%° 2008).

A eficiéncia de polimerizagdo em maiores profundidades da resina
SureFil SDR (Dentsply) € devido principalmente a sua alta translucidez, uma vez que
€ uma material flow e tem uma porcentagem de carga relativamente baixa, o que

melhora a transmiss&o de luz através do material (Li et al.>®

2015, Papadogiannis et
al.>® 2015). Adicionalmente, de acordo com o perfil técnico do fabricante, um grupo
especial de fotoativador foi incorporado no monémero metacrilado a base de uretano
deste material, que é capaz de interagir com a canforoquinona, aumentando assim o

processo de polimerizacao.

Poucos estudos avaliaram a influencia da técnica de insergcéo na
RU. Quando cavidades Classe | (2,5 — 5 mm de profundidade) (Chikawa et al.*
2006, Nayif et al.*” 2008, Van Ende et al.*® 2013) foram restauradas com resina
composta convencional, a RU dos grupos com inser¢gao em incremento unico foram
menores que 0S grupos com insergao incremental, mesmo quando uma resina mais

transldcida foi utilizada (He et al.®*

2007). Por outro lado, essa diferenga na técnica
de insergc&o nao foi observada quando uma resina composta bulk fill (SureFil SDR)
foi utilizada tanto em cavidade Classe | quanto em superficie plana de dentina (Van

Ende et al.*® 2013).

110



Embora nao tenha sido encontrada diferenca entre a técnica de
insercdo de um mesmo material, diferengas entre os materiais foram encontradas.
Maior NI e menor GC foram observados para SureFil SDR quando comparada com
as outras resinas bulk fill. A nanoinfiltracao foi originalmente utilizada para descrever
zonas de microporosidades abaixo ou dentro da camada hibrida, pois permitem que
a infiltragdo do marcador acontega, mesmo na auséncia de falhas na interface (Sano
et al.%° 1995). Uma interface livre de nanoinfiltragdo nao foi observado para nenhuma
condicdo experimental, o que significa que pequenos defeitos estavam sempre

presentes em todas as interfaces adesivas.

A nanoinfiltracdo pode ser resultado da eluicdo de mondmeros
residuais nao reagidos presentes na camada hibrida (Hashimoto et al.%® 2003,

.57 2003), criando porosidades (Sano et al.®® 1999), onde os ions de

Hashimoto et a
nitrato de prata podem infiltrar. De fato, isso também pode ser explicado pelos
valores de GC observados no presente estudo. Dentre todos os materiais avaliados,
o menor GC da interface adesiva foi obtido quando a resina SureFil SDR foi utilizada
com o a sistema adesivo XP Bond, o que pode ser explicado pela presenga de mais
mondmeros resinosos nao reagidos e uma consequente deposigcao ligeiramente
maior de graos de nitrato. Outra evidéncia disso foi observada em um estudo in vitro
prévio da literatura, que dentre os adesivos testados, XP Bond apresentou maiores
indices de absorgdo de agua e solubilidade (Wambier et al.®® 2014). Além disso, a
eluicdo dos mondébmeros TEGDMA e HEMA do sistema adesivo XP Bond ja foi
relatada (Reichl et al.” 2012), o que tem um grande impacto na estabilidade

estrutural da camada hibrida.

Porém, o presente estudo in vitro apresenta uma limitacdo. A adeséao
foi realizada em uma superficie plana de dentina, onde ndo ha nenhum efeito dos
limites cavitarios na interface de unido. Portanto, novos estudos devem ser
conduzidos a fim de avaliar as propriedades adesivas em cavidades com alto fator-C

para investigar se ambas as técnicas de inser¢gao se comportariam igualmente bem.

No segundo experimento, com um ensaio clinico randomizado,
pode-se observar que as restauracdes inseridas em incremento unico tiveram o
mesmo risco absoluto e intensidade de sensibilidade pds-operatéria que as inseridas

tradicionalmente com incrementos de até 2 mm. Levando-se em consideragao que
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uma das caracteristicas ideais de um material restaurador resinoso seria a
possibilidade de polimerizacao eficaz em um Uunico incremento, facilitando sua
insercdo, isto € um resultado bastante interessante (Ferracane et al.”’ 2014). Isso
pode ser atribuido a algumas propriedades singulares da resina bulk fill utilizada
neste estudo, que é muito semelhante a resinas compostas convencionais inseridas
de forma incremental, exceto pelo fato de atingir uma maior profundidade de
polimerizagdo (Benetti et al.%’ 2015, Flury et al.?® 2012, Jang et al.®? 2015, Zorzin et

al.>® 2015), como mencionado anteriormente.

Além disso, Tetric N-Ceram Bulk Fill polimerizada em incremento
unico apresenta valores de contracdo de polimerizacao (Benetti et al.’' 2005, EI-
Damanhoury e Platt’? 2013, Kim et al.”® 2015, Zorzin et al.*® 2015, Jang et al.??
2015) e tensao de contragcao (El-Damanhoury e Platt’? 2013, Kim et al.”® 2015,
Zorzin et al.®® 2015) mais proximos das resinas compostas convencionais
fotopolimerizadas em incrementos. O aumento do teor de particulas inorganicas
pode, até um certo ponto, reduzir o contracdo de polimerizacao, aumentando a
relacdo carga-mondémero (Braga et al.”* 2005, Kleverlaan e Feilzer'’ 2005), mas a
presenca de particulas de carga pré-polimerizadas também pode contribuir para a
menor contragdo de polimerizacdo deste material (Blackham et al.”” 2009). Isto
também explica porque a formacédo de fendas marginais e integridade marginal das
resinas compostas bulk fill ter sido similar as resinas compostas convencionais
(Benetti et al.®! 2015, Al-Harbi et al.”® 2015).

Isso foi recentemente confirmado por Heintze et al.”” (2015). Em um
estudo in vitro, os autores avaliaram a integridade marginal de restauracdes
realizadas com Tetric N-Ceram Bulk Fill (4 mm) ou com Tetric EvoCeram (trés
incrementos) em cavidades Classe Il em molares. A avaliagdo microscédpica mostrou
que nao houve diferenca em termos de integridade marginal quando a técnica

incremental foi comparada com a de incremento Unico (Heintze et al.”” 2015).

Na inser¢ao em incremento unico, a quantidade de material inserido
€ maior, portanto, uma maior sensibilidade pds operatdria era esperada. Porém,
estudos in vitro demonstram que contragdo de polimerizacdo e as tensdes residuais
geradas a partir da contragao das resinas compostas bulk fill € semelhante as

resinas compostas incrementais (EI-Damanhoury e Platt’> 2013, Kim et al.”® 2015,
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Zorzin et al.*® 2015, Jang et al.®? 2015), o que explica riscos de sensibilidade pds-

operatéria similares neste estudo para as duas técnicas de insercao.

Até o presente momento, poucos ensaios clinicos avaliaram a
sensibilidade pdés-operatéria de restauragdes com resinas compostas bulk fill em
dentes posteriores (Van Dijken e Pallesen’® 2015, Van Dijken e Pallesen’® 2014,
Manhart et al.®’ 2008, Manhart et al.®' 2009, Manhart et al.®? 2010). Uma limitagao
desses estudos anteriores € que eles nao relatam a profundidade das cavidades
incluidas, o que é de suma importancia para realmente avaliar o desempenho das
resinas bulk fill. Van Dijken e Pallesen’® 7° 2015 e 2014, comparou o uso de uma
resina composta bulk fill flow como camada de forramento, em incremento Unico,
seguido de preenchimento da cavidade com resina composta de forma incremental
(grupo experimental) com uma resina composta convencional inserida de forma
incremental (grupo controle). Da mesma forma que no presente estudo, ndo houve
diferenga significativa entre a sensibilidade pdés-operatéria entre as duas técnicas
avaliadas (Van Dijken e Pallesen®"® 2015, 2014). Outro estudo clinico (Manhart et
al.8%#2 2008, 2009, 2010), comparou um Unico incremento de resina bulk fill (QuixFil,
Dentisply, Milford, DE, EUA) com uma resina convencional (Tetric Ceram, Ivoclar
Vivadent, Schaan, Liechtenstein) inserida de modo incremental em restauragbes
posteriores. Na avaliacdo inicial, nenhum dos pacientes apresentou sensibilidade
poOs operatodria para nenhum dos grupos e apds 4 anos de acompanhamento, 5,4%
dos pacientes apresentaram sensibilidade para o grupo experimental, sendo 2,7%
com escore Delta no Critério USPHS (United States Public Health Service). No
entanto, a sensibilidade pds-operatoéria imediata foi avaliada apds 14 dias (baseline),

0 que impede a comparag¢ado com os resultados do presente estudo.

O risco absoluto de sensibilidade pds-operatdria do presente estudo
foi maior do que o observado em uma recente revisdo sistematica em classe Il de
dentes posteriores (Heintze et al.®* 2012). No entanto, nesta revisdo, os dados de
restauracoes de diferentes estudos foram reunidos e o efeito de profundidade da
cavidade nao foi levado em consideragao. Existem poucos estudos que compararam
a sensibilidade pds-operatéria em cavidades posterior de acordo com o tamanho
(profundidade e largura) e relataram riscos de sensibilidade pds-operatéria que
variam de 25% a 40%, o que é semelhante aos observados neste estudo (Unemori
et al.*’ 2001,. Briso et al.*® 2007, Wegehaupt et al.*® 2009, Berkowitz et al.?* 2013).
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De acordo com os resultados do presente estudo, a profundidade da
cavidade nao influencia na sensibilidade pds-operatéria. Como o desfecho primario
deste estudo foi avaliar a sensibilidade pds-operatéria de dentes posteriores
restaurados com resinas bulk fill variando a técnica de inser¢ao do material
(incremental vs. incremento Unico), apenas pacientes com cavidades de no minimo
3 mm foram incluidos na amostra. Assim, a maioria das cavidades restauradas
tinham uma profundidade variando de 3 a 5 mm, o que seria, provavelmente, o

motivo da similaridade de resultados.

No entanto, uma visao mais aprofundada dos estudos que avaliaram
a relacdo entre o tamanho da cavidade e sensibilidade pds-operatéria mostra
resultados controversos (Akpata et al.®* 2001, Unemori et al.*’ 2001, Akpata et al.®®
2006, Wegehaupt et al.*® 2009, Auschill et al.®” 2009). Provavelmente, isto esta
relacionado com a classificagdo arbitraria da profundidade da cavidade, que
geralmente é baseada na experiéncia do operador (Unemori et al.¥’ 2001), assim
como ha falta de diretrizes rigidas para a definicdo do que é uma cavidade profunda
e rasa (Weiner et al.®® 2003).

Por outro lado, o numero de superficies restauradas tem um impacto
significante na sensibilidade pds-operatéria e este achado esta de acordo com
estudos anteriores (Akpata et al.** 2001, Hayashi e Wilson®® 2003, Akpata et al.®
2006, Auschill et al.®” 2009, Agbaje et al.*® 2010, Ivanovic et al.?' 2013, Berkowitz et
al.* 2013). O aumento da destruicdo da estrutura dental (Briso et al.*® 2009), bem
como as dificuldades dos clinicos para restaurarem preparos extensos (Hayashi e
Wilson®® 2003) podem ser as razdes para maior sensibilidade pds operatdéria quando

a cavidade envolve mais do que duas faces.

Apds uma semana, o risco de sensibilidade pds-operatdria foi muito
baixo, conforme previamente demonstrado por outros estudos clinicos (Heintze et
al.® 2012), indicando que a sensibilidade pds-operatoéria gerada imediatamente apds
a colocacao da restauracdo parece ser transitéria, assim como demonstrado
anteriormente por estudos histoldgicos em cavidades profundas (Murray et al.%?
2003, Murray et al%® 2003). A sensibilidade pés-operatdria imediata pode ser o
resultado de um leve traumatismo produzido pela broca durante o preparo cavitario

da dentina, ou ainda relacionada com a polimerizacdo do material.
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No presente estudo, apenas a sensibilidade pds operatoria
espontdnea foi mensurada. Isso estd de acordo com uma recente revisao
sistematica e meta-analise que compara o tipo de estratégia adesiva com o risco e a
intensidade da sensibilidade pds-operatdria em restauracdes de dentes posteriores
(Reis et al.** 2015). Neste estudo mencionado, em aproximadamente 50% dos
estudos incluidos na meta-analise, os pesquisadores avaliaram a sensibilidade pds-
operatéria questionando seus pacientes se tiveram ou ndo sensibilidade pos-
operatdria espontdnea em um determinado periodo de tempo (Reis et al.% 2015).
Embora o uso de um estimulo para avaliar o risco de sensibilidade pds-operatéria e
sua intensidade tem sido utilizado em alguns estudos (Perdigao et al.®® 2004,
Casselli et al® 2006, Bottenberg et al.® 2009), essas abordagens s&o
especialmente importantes para avaliar a vitalidade pulpar ao invés da sensibilidade

pds-operatoria.

Ha uma crenga generalizada entre os clinicos que os sistemas
adesivos autocondicionantes reduzem o risco de sensibilidade pds-operatéria, pois
ndo removem a smear layer, mas a incorporam na camada hibrida, tornando a
técnica menos sensivel (Frankenberger et al®® 2000). Embora haja uma
plausibilidade bioldgica por tras desta crenga, com alguns estudos clinicos chegando
a essa conclusdo (Opdam et al.*® 1998, Unemori et al.*” 2001), a percepgao de que
os adesivos autocondicionantes causam menor sensibilidade pés-operatéria do que
0os sistemas adesivos convencionais parece ser mais uma falacia do que uma
descoberta baseada em evidéncia (Perdigdo e Swift'® 2013), uma vez que outros
ensaios clinicos ndo suportam esta tendéncia (Perdigao et al.®® 2004, Burrow et
al.’”’ 2009). De fato, os resultados do presente estudo estdo de acordo com recente
revisdo sistematica e meta-analise da literatura (Reis et al.** 2015). Esta revisdo
sistematica concluiu que o tipo de estratégia de adesao utilizada em restauragdes de
resina composta em dentes posteriores nao influencia o risco e a intensidade da
sensibilidade pos-operatéria (Reis et al®* 2015), imediatamente apds o

procedimento restaurador.

Como o estudo foi realizado em um ambiente universitario,
apresenta algumas limitagbes, uma vez que as restauragdes foram realizadas dentro
de condicOes ideais para ficarem o mais proximo da perfeicao possivel. Todos os

operadores eram experientes e calibrados, com profundo conhecimento sobre as
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técnicas e materiais utilizados, além de nao terem limitagdes quanto ao tempo de
preparo. Além disso, o controle da umidade foi realizado com isolamento absoluto
em todas as restauragdes, evitando assim a contaminagédo do campo operatério. O
ambiente universitario € mais apropriado para determinar o desempenho ideal de um
material, enquanto que um estudo baseado na pratica clinica investiga o real
desempenho de um material. Portanto, mais estudos clinicos baseados na pratica

clinica devem ser conduzidos.

Do ponto de vista técnico, as resinas compostas bulk fill
apresentam algumas vantagens em relacdo as convencionais, dentre elas a
facilidade de insercdo e de escultura e, principalmente, consideravel reducao do
tempo clinico, uma vez que podem ser inseridas em apenas um incremento de 4 mm
e fotoativadas por menor tempo sem comprometer as propriedades do material,
diminuindo a sensibilidade da técnica. Porém possuem desvantagens relacionadas a
estética: pouca variedade de cores disponiveis e alta translucidez, que podem
facilmente serem minimizadas variando técnicas de inser¢ao e fazendo associacao

com resinas compostas convencionais (Hirata et al.""? 2015).
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A técnica de insercao das resinas compostas bulk fill ndo afetou as
propriedades adesivas dos materiais utilizados no presente estudo. Clinicamente, o
risco de sensibilidade pds-operatéria imediata nao foi afetado pela estratégia de
adesado (convencional / autocondicionante) e nem pela técnica de insercao

(incremental / incremento unico).
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Avaliagao clinica do Tetric N-Ceram Bulk Fill em dentes posteriores.

Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG)
Doutorado em Odontologia — Area de Concentra¢ao Dentistica Restauradora

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa que esta sendo feito com a
aprovacio do comité de ética. As informacgdes seguintes tém por objetivo lhe dar condi¢des para que vocé
tome a decisio de participar deste estudo conscientemente.

1.

Este estudo ird avaliar restauragdes (obturacbes) de resina composta (da cor do dente) em seus dentes
de duas diferentes formas: Caso 1: colocacdo do material em varias porgdes; Caso 2: colocagdo do
material em apenas uma camada (de uma vez sé). Todas as restauragGes (obturagdes) serdo realizadas
seguindo as recomendagbes do fabricante. Os materiais sdo similares aos utilizados pelos dentistas de
uma forma geral. Infelizmente ndo se sabe qual das duas formas de inser¢do é a melhor, sendo este o
motivo da presente pesquisa.

Suas consultas para tratamento demorardo aproximadamente 1 a 2 horas (cada dois dentes). Apos 6,
1, 3 e 5 anos do inicio de seu tratamento, ou seja, da colocagdo de sua(s) restauragdo(des) vocé sera
chamado(a) para um novo exame. Cada consulta para reavaliagdo demorara aproximadamente 15 a 30
minutos. Ndo havera nenhum custo para vocé por estas consultas de confecgdo da(s) restauragdo (des)
e por estas consultas de reavaliacdo.

Se seu(s) dente(s) se tornar (em) sensivel (is) e necessite(m) outros tratamentos dentais, a restauragdo
(obturagdo) sera refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

Vocé serd diretamente beneficiado (a) por participar deste estudo pelo fato de ter seus dentes
restaurados (obturados). Se vocé retornar em suas consultas de reavaliagdo, as restauragdes serdo
feitas sem custo algum.

Todas as anotagdes relativas ao seu dente e a sua pessoa serdo mantidas confidenciais. Vocé ndo sera
identificado(a) em nenhum relatério ou publicagdo.

Restauragdes que ndo cumprirem com os requisitos, independente do tempo de avaliagdo deste
estudo serdo refeitas sem custo algum. Todos os esforgos serdo feitos no intuito de corrigir tais
consequéncias.

Vocé pode sair deste projeto de pesquisa a qualquer hora. A saida ndo afetara sua oportunidade de
obter tratamento na Faculdade de Odontologia ou qualquer outro beneficio que vocé possa receber.

Questbes sobre o projeto e sua participagdo nele devem serdo respondidas pela Dra. Thays Regina
Ferreira da Costa (Telefone para contato: 042 — 9928-2800), pela Dra. Bruna Fortes Bittencour
(Telefone pra contato: (042) 9924-4444 e/ou com os Professores Orientadores Alessandra Reis e
Alessandro Loguercio (Telefone para contato: 042 —3227-7898).

Este projeto passou por um processo de aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa a nivel nacional.
Se vocé tiver qualquer duvida, podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa da UEPG pelo telefone
042 —3220-3108 e/ou pelo site da UEPG (www.uepg.br).
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Tendo lido esta declaragdo, Eu concordo em participar deste projeto de pesquisa clinica na UEPG.

Assinatura do Paciente Data

Assinatura do Pesquisador Data

Av. Carlos Cavalcanti, 4748 - Bloco M - Sala 11- Campus de Uvaranas - CEP: 84030-900- Ponta Grossa - PR - Brasil.



'APENDICE B
DIARIO DE SENSIBILIDADE



NOME:

DATA DO PROCEDIMENTO:

Presenca sensibilidade: () Nao

( ) Sim Data/Horario:
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DATA

SENSIBILIDADE

0 NENHUMA 1LEVE 2 MODERADA | 3 CONSIDERAVEL

4 SEVERA

1°DIA

2° DIA

3°DIA

4° DIA

5° DIA

6° DIA

7° DIA

Motivo da dor:

GRAU DE SENSIBILIDADE 0-100

__Sessdo —Hordrio:

Imediatamente

12 dia

22 dia

32 dia

42 dia

52 dia

62 dia

72 dia
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Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

Imediatamente

|
0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

1° Dia |

[
0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

2° Dia

0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

3° Dia |

[
0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

4° Dia |

|
0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

5° Dia |

[
0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel
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Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

6° Dia | |
[ |

0 = Sem Dor 10 = Dor insuportavel

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

7° Dia

0 = Sem Dor 10 = Dor insuportavel
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE QW“\P
PONTA GROSSA - UEPG

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: Investigacao laboratorial e clinica de uma técnica de insergdo de uma resina composta em
dentes posteriores

Area Temética:

Area 5. Novos procedimentos ainda n&o consagrados na literatura.
Versédo: 1

CAAE: 08220812.6.0000.0105
Pesquisador:  Loguercio

Instituicdo: Universidade Estadual de Ponta Grossa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Numero do Parecer: 109.846
Data da Relatoria: 27/09/2012

Apresentacdo do Projeto:

Investigagao laboratorial e clinica de uma técnica de inser¢cdo de uma resina composta em dentes posteriores.

Obijetivo da Pesquisa:

Comparar a resisténcia de unido a microtragdo entre resina-dentina de Tetric N-Ceram Bulk Fill inserida em bulk
ou em incrementos associado a duas diferentes estratégias de adesédo e; Comparar a resisténcia de unido a
microtracdo entre resina-dentina de Tetric N-Ceram Bulk Fill + Tetric N Bond SE a produtos disponiveis no
mercado. Conduzir um ensaio clinico randomizado de 5 anos de acompanhamento, controlado, prospectivo e
de equivaléncia, em uma comparacado intra-individual, para avaliar o desempenho clinico da nova resina
composta Tetric N-Ceram Bulk Fill inserida em anico incremento (de até 4 mm) com mesma inserida de forma
incremental.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os pacientes participantes poderdo apresentar insatisfacdes quanto a estética das restauracdes, ou
mesmo perda das mesmas. Em casos raros poderdo apresentar também sensibilidade p6s-operatéria. Ha4
minimos riscos de contaminacgéo cruzada. Todos os riscos mencionados sdo minimos e passiveis de prevencao
e resolucdo. De acordo com os riscos mencionados anteriormente, todas as medidas cabiveis serdo de
responsabilidade

por parte dos pesquisadores. Serdo realizadas trocas das restaura¢fes gquando o paciente estiver insatisfeito
guanto a cor ou no caso de perda prematura ou fratura das mesmas. Serdo tratados 0s pacientes que
eventualmente apresentarem sensibilidade pés-operatoria. Com relagao aos riscos inerentes a contaminagéo,
todos os instrumentais utilizados serdo previamente esterilizados e toda a equipe responsavel pelo estudo
estardo

utilizando EPI (Equipamento de Protecédo Individual ¢, jaleco, gorro, mascara e luvas descartaveis) completo. A
clinica e os equipamentos utilizados

serdo desinfetados regularmente.

Beneficios: Desenvolvimento de uma nova técnica de insercéo de resina composta muito mais rapida e segura,
gue diminuird o tempo clinico dos cirurgiées dentistas

bem como a sensibilidade da técnica incremental. Os pacientes receberdo profilaxia e instrucao de higiene
bucal, bem como motivagdo para a mesma, além receberem tratamento bucal gratuito de um modo geral na
instituicdo.

Endereco: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n° 4748 bl M sala 12

Bairro: CEP: 84.030-900
UF: PR Municipio: PONTA GROSSA

Telefone:  (42-)3220-3108 Fax: (42-)3220-3102 E-mail: seccoep@uepg.br



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
Platafor
PONTA GROSSA - UEPG g@,o,.

Comentérios e Consideracgdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa inovadora condizente com o curriculo do pesquisador, o que deve ser levado em consideracao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os termos estéo corretos. O TCLE é um pouco indutivo no sentido de ser uma pesquisa com um material novo,
porém aceitavel. A liberdade do paciente em participar é respeitada e qualquer problema com o dente sera
tratado pelo pesquisador. A pagina de rosto é assinada pela coordenadora da pos-graduacédo e nao pela chefia
do departamento, apenas como constatacao.

Recomendacdes:

Aprovagao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Considerag0des Finais a critério do CEP:

PONTA GROSSA, 28 de Setembro de 2012

Assinado por:

ULISSES COELHO

(Coordenador)

Endereco: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748 bl M sala 12

Bairro: CEP: 84.030-900
UF: PR Municipio: PONTA GROSSA

Telefone:  (42-)3220-3108 Fax: (42-)3220-3102 E-mail: seccoep@uepg.br
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