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RESUMO

Oliveira RC. Diferentes formas de apresentacdo do cimento de ionémero de vidro
podem influenciar a sobrevida de restauragcdes em molares deciduos? — 24 meses
de um ECR [dissertacao]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2021, Versao Corrigida

O objetivo deste ensaio clinico randomizado foi comparar a taxa de sobrevida das
restauracdes oclusais e oclusoproximais em molares deciduos usando duas versdes
de cimentos de iondbmero de vidro: pé-liquido, manipulado manualmente (MAN) e
encapsulado (ENC) apos 24 meses. Criangas entre 3 e 10 anos de idade que
apresentaram lesbes de carie em dentina nas superficies oclusais e/ou
oclusoproximais de molares deciduos foram selecionadas na Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo, Brasil. Elas foram alocadas
aleatoriamente em dois grupos: M/M (Fuji IX®, GCEuropa) ou ENC (Equia Fill®, GC
Europa). A ocorréncia de falha das restauracdes foiavaliada por duas examinadoras
calibradas e cegas e em relagcdo aos grupos. As analises estatisticas foram
realizadas no software Stata 13 (StataCorp, EUA). A analise de Kaplan-Meier foi
utilizada para ilustrar a sobrevida e o comportamento dasrestauragoes ao longo dos
24 meses de acompanhamento enquanto a Regressdao de Cox com fragilidade
compartilhada foi realizada para avaliar a associacdao entre falha de restauracéo e
variaveis independentes (a=5%). Realizamos ainda a analise por intencdo de tratar
(ITT) considerando os 24 meses de acompanhamento. Um total de 323 restauracdes
foram realizadas em 145 criancas. A sobrevida para o grupo MAN foi de 58,2% e
60,1% para o grupo ENC, sem diferenca estatisticamente significativa (p=0,738). As
restauragdes oclusoproximais tiveram menor taxa de sobrevida quandocomparadas
as oclusais (HR=3,83; p<0,001). A taxa de sobrevida nos molares deciduos nao é

influenciada pelas diferentes formas de apresentagcédo do CIV

Registro do ECR: Este ensaio clinico randomizado foi registrado no ClinicalTrials.Gov
em 15/10/2014 sob protocolo (NCT 02274142).

Palavras-chave: Cimento de lonémero de Vidro; Restauragcdes posteriores; Dentes
Deciduos; Estudo Clinico Randomizado; Odontopediatria; Odontologia Minimamente

Invasiva.






ABSTRACT

Oliveira RC. Can different presenting forms of glass ionomer cement presentation
influence the survival of restorations in deciduous molars? - 24 months ina RCT
[dissertation]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia;
2021. Versao Corrigida.

The aim of this randomized clinical trial was to compare the survival rate of occlusal
and occlusoproximal restorations in primary molars using two supply forms of glass
ionomer cements: hand-mixed (H/M) and encapsulated (ENC) after 24 months.
Children between 3 and 10 years of age who had dentin caries lesions on the occlusal
and/or occlusoproximal surfaces of primary molars were selected at the Dental School
of the University of Sdo Paulo, Brazil. They were randomized into two groups: H/M
(Fuji IX®, GC Europe) or ENC (Equia Fill®, GC Europe). The occurrence of failure of
the restorations was evaluated by two calibrated and blinded examiners in relation to
the groups. Statistical analyses were performed with Stata 13 software (StataCorp,
USA). Kaplan-Meier analysis was used to illustrate restoration survival and behavior
over the 24-month follow-up while Cox Regression with shared frailty was performed
to assess the association between restoration failure and independent variables
(a=5%) We also performed intention-to-treat (ITT) analysis considering 24 months of
follow-up. A total of 323 restorations were performed in 145 children. Survival for the
H/M group was 58.2% and 60.1% for the ENC group, with no statistically significant
difference (p=0.738). Occlusoproximal restorations had a lower survival rate when
compared to occlusal restorations (HR=3.83; p<0.001). The survival rate in primary

molars is not influenced by the different GIC’s supply forms.

Trial Registration: This randomized clinical trial was registered at ClinicalTrials.Gov on
10/15/2014 under protocol (NCT 02274142).

Keywords: Glass lonomer Cement, Posterior Restorations; Primary Teeth;

Randomized Clinical Trial; Pediatric Dentistry; Minimally Invasive Dentistry.
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1 INTRODUCAO

Os cimentos de ion6mero de vidro de alta viscosidade (CIV) tém sido
considerados pelos clinicos uma das melhores opg¢des para restaurar os dentes
deciduos (1). Suas propriedades como adesdo quimica ao esmalte e dentina,
liberac@o e recarga de fluor, coeficiente de expanséo térmica semelhante ao dente e
menor sensibilidade a umidade do que a resina composta (RC) (2-4) favorecem sua
escolha. Diversos estudos mostram que as restauragdes feitas com CIV tém bons
resultados clinicos, tanto na denticdo decidua quanto na denticdo permanente (5-7).
Portanto, é essencial entender o comportamento clinico do CIV, a fim de se beneficiar
das propriedades positivas do material e entender os possiveis prejuizos e
desvantagens do material.

A apresentagdo mais comum do CIV é po-liquido, aglutinada manualmente
(5,7- 10), que requer dosagem e manipulacdo adequadas, de acordo com as
recomendacdes do fabricante. No entanto, esta forma de apresentagcédo permite que o
clinico facga alteragées na propor¢ao po-liquido do material, tornando-o mais ou menos
fluido, de acordo com a preferéncia do profissional. Entretanto, essa alteragédo é
contraindicada, pois pode prejudicar as propriedades mecéanicas do cimento (11) e
como consequéncia, comprometer a longevidade das restauragcdoes (12-14). A
manipulacgao incorreta ou pouco cuidadosa do CIV poderia levar a incorporacao de
bolhas de ar na matriz do material e também ter um impacto sobre suas propriedades
mecanicas (14,15), prejudicando os resultados clinicos obtidos.

Buscando facilitar o trabalho dos clinicos e isolar as possiveis interferéncias
humanas na manipulacdo do material, foi desenvolvida uma versdo encapsulada,
que € aglutinada mecanicamente. A porcao de pé e liquido ja vem pré-dosada no
interior da capsula, padronizando esta proporcao e evitando que os clinicos ou os
responsaveis pela manipulagcdo do material possam interferir nesta etapa, além
disso, a manipulacdo mecanizada fornece uma mistura mais homogénea (14,15).

H& uma falta de informacdo sobre o impacto de diferentes formas de
apresentacao de CIV na sobrevida de restauragcbes. Existem alguns estudos
laboratoriais (2,14,15) e somente um ensaio clinico comparando diferentes

apresentacoes de CIV sobre restauragbes oclusais em molares permanentes, com
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resultados promissores para a versao encapsulada (16).

Portanto, o objetivo do presente estudo clinico randomizado (ECR) & comparar
a taxa de sobrevida das restauragdes de molares deciduos realizadas com versoes
de CIV aglutinada manualmente e encapsulada apdés 24 meses de

acompanhamento.
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2 REVISAO DA LITERATURA

O Cimento de lonédmero de Vidro (CIV) foi desenvolvido na década de 1960 no
Laboratério de Quimica do Governo, em Londres (17). Inicialmente comercializado
com o nome de ASPA (“aluminosilicate-polyacrylate”), o material ndo foi muito bem
recebido pela classe odontolégica da época por diversas deficiéncias que apresentava
(17,18). Diante dos problemas observados, os pesquisadores atrelados em seu
desenvolvimento fizeram adequacgdes e modificagdes, a fim de obterum produto que
fosse aplicado clinicamente e obtivesse resultados comparaveis aos materiais ja
existentes no mercado odontologico (17).

Este novo cimento surgiu como um material revolucionario e que possibilitaria
diversas mudancgas de paradigmas, principalmente no que diz respeito a odontologia
restauradora, ja que os principais materiais restauradores utilizados eram os cimentos
de silicato, policarboxilato de zinco, 6xido de zinco e eugenol e fosfato de zinco, além
das ligas de ouro e do amalgama de prata (19). Este ultimo ndo € um material adesivo,
ou seja, necessita que haja um preparo cavitario, na maioria das vezes bastante
extenso e profundo, para que o material fique retido mecanicamente no interior das
cavidades (20). Sendo assim, os principios da Odontologia Restauradora eram os
propostos por Black, com preparos cavitarios extensos, ja que se desgastava
quantidade consideravel de estrutura dental, mesmo que saudavel, para poder
acomodar o material restaurador (20).

Diante deste cenario, surge o CIV, material que se origina da mistura do
cimento de policarboxilato de zinco, com excelentes propriedades adesivas, e cimento
de silicato, que tinha a propriedade de liberacao de fluor (17). Wilson e Kent (1972)
descrevem pela primeira vez esse material como um “novo cimento translucido para
a odontologia” (21).

Originalmente o CIV foi desenvolvido para ser aplicado em diversas situagoes
clinicas, como por exemplo: restauracdo de dentes deciduos e permanentes,
cimentacao de aparelhos ortodénticos e ortopédicos, cimentacao de pecas protéticas,
forramento cavitario, entre outras (22). Todas essas possiveis indicacdes clinicas
aliadas as excelentes propriedades do CIV fizeram com que este material comecgasse
a ganhar mais atencéo por parte dos clinicos e pesquisadores. Uma das maiores

revolugoes que o CIV trouxe para a odontologia, de maneira geral, foi a ndo
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necessidade de preparo cavitario, uma vez que € um material adesivo, que nao
depende de retencdo mecanica, e maleavel, que permite melhor acomodacao na
cavidade (20,23).

O CIV é o unico material na odontologia que tem a capacidade de se aderir
quimicamente a estrutura dental, possui coeficiente de expansao térmica similar a do
dente, além disso tem a capacidade de liberagao e recarga de fluor (17,21), sendo
estas caracteristicas compativeis com material bioativo.

A partir da década de 1980 o CIV passa a ter maior destaque, principalmente
na Odontopediatria, com a divulgacao e a disseminagédo do Tratamento Restaurador
Atraumatico (ART - do inglés Atraumatic Restorative Treatment) (24-26). Este
tratamento foi iniciado utilizando o cimento de policarboxilato de zinco como material
restaurador, porém este material logo foi substituido pelo cimento de ion6bmero de
vidro, que se tornou o material mais utilizado no ART. O CIV é considerado o
material de eleicdo do ART atualmente, embora as restauracdes dessa modalidade
de tratamento possam ser feitas com qualquer material adesivo (27).

Com o avancgo da tecnologia e dos investimentos em materiais odontologicos,
surgiram diversos outros materiais restauradores adesivos. Nenhum deles combina
tantas boas propriedades como o CIV, no entanto, materiais como resinas compostas
e até mesmo o préprio amalgama de prata passaram a superar o cimento em pontos
bastante relevantes clinicamente, como resisténcia mecanica e maior sobrevida de
restauragdes. Tentando sempre combinar as vantagens dos materiais restauradores,
diversas empresas e pesquisadores passaram a desenvolver diferentes cimentos de
iondbmero de vidro modificados, incluindo particulas metalicas, particulas de
cargalresinosas, entre outras particulas (28-30). Algumas boas propriedades foram
alcancadas como aumento na resisténcia mecanica do material, no entanto algumas
desvantagens ou propriedades indesejaveis, inerentes a esses materiais, também
foram herdadas, como escurecimento do material com particulas metalicas (31) ou
maior sensibilidade a umidade com as cargas resinosas (32), dentre outras

Uma das mudangas mais importantes feitas no CIV, com o intuito de melhorar
as propriedades do material, foi a alteragao na proporgao po-liquido do cimento (33).
Tal alteracdo forneceu uma maior viscosidade ao material, que passou entao a ser
chamado de cimento de ionbmero de vidro de alta viscosidade, e a partir deste

momento, demonstrou melhores resultados em testes mecanicos (34) e melhor
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desempenho clinicos, principalmente em estudos que avaliaram restauragbes ART
(6,35).

Segundo van’t Hof et al. os CIVs podem ser classificados entre baixa, média e
alta viscosidade, de acordo com a proporc¢ao po-liquido do material (33), como mostra
o Quadro 2.1.

Quadro 2.1 - Classificagdo do Cimento de lonédmero de Vidro de acordo com sua viscosidade

Classificacao do material - viscosidade Proporcao po-liquido (pé:liquido)

Baixa viscosidade BV <1.5:1

Média viscosidade 151> MV <3.6:1

Alta viscosidade 3.6:1 = AV

Fonte: van’'t Hof et al.(33).

Nesta revisao sistematica de 2006, os autores afirmam que os ClVs de baixa
viscosidade eram muito utilizados como selantes de fossulas e fissuras, e os de média
viscosidade eram usados como material restaurador (30). No entanto, os cimentos de
viscosidade média foram sucedidos pelos de alta viscosidade, porque as boas
propriedades do ionémero de vidro foram mantidas e as propriedades mecénicas
ficaram ainda melhores, como por exemplo resisténcia ao desgaste e a fratura (30).

Em um consenso de especialistas realizado no Brasil em 2018 e publicado em
2021 os autores ressaltam que as afirmacgoes feitas por van’t Hof etal. em 2006 sobre
a viscosidade dos materiais poderia nao ser tao fidedigna (33,36). Nesse consenso
0s autores apresentam uma série de testes mecanicos realizados com diferentes
ClVs apresentando grande variacdo na proporcao pé:liquido (1.6:1 a 5.8:1) (36). Os
resultados dos testes mecanicos mostraram que a propor¢do po-liquido (indicada e
sugerida pelos fabricantes dos materiais) pode ndo ser um preditor de resultados
satisfatorios. Materiais que nao seriam classificados como de “alta viscosidade” de
acordo com van’t Hof et al., atingiram resultados semelhantes ou até melhores que
0s materiais considerados de “alta viscosidade” (36). Sendo assim, um dos possiveis
desdobramentos da publicacdo do consenso pode ser a modificagdo da classificacao
dos materiais, ndo sendo mais de “baixa, média ou alta viscosidade”, mas sim

materiais restauradores com propriedades mecéanicas adequadas (36).
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Com o advento da Minima Intervengao, onde se preconiza fazera manutengao
dos dentes de maneira funcional por toda a vida do individuo ou, no caso da
Odontopediatria, até que o dente cumpra seu ciclo biolégico (23,37-39) os
tratamentos minimamente invasivos ganharam ainda mais forca e o uso do CIV de
alta viscosidade se mantém em alta até os dias atuais, principalmente em paises em
desenvolvimento, como o Brasil (38).

Diversos estudos laboratoriais e clinicos ressaltam os bons resultados
relacionados ao CIV de alta viscosidade (2,33,40-43). Em algumas revisdes
sistematicas publicadas o CIV é apontado como um dos materiais restauradores mais
utilizados na Odontopediatria € uma excelente opcao para restaurar dentes deciduos
(44,45). Outras revisdes sistematicas apontam que a sobrevida de restauragoes feitas
com CIV, aplicados na técnica do ART, sdo comparaveis a sobrevida de tratamentos
convencionais (restauracbes em amalgama de prata, resina composta ou
compdmero) (6,35).

Todo cimento de ionbmero de vidro se apresenta como duas partes que
precisam ser misturadas, para que haja a reagcao acido-base durante o processo de
manipulagdo. A versao mais comum e mais utilizada € a versdo com o pé e o liquido
em frascos separados e com manipulacdo manual. O fato do proporcionamento e a
manipulacdo do material serem feitas pelos cirurgides-dentistas (ou seus auxiliares)
torna este material passivel de alteragdes que possam ser prejudiciais ao seu
desempenho clinico (12-15). Um dos fatores de maior importancia relacionados a
manipulagado do CIV é a alteracao da proporgao po-liquido sugerida pelos fabricantes,
de acordo com a preferéncia do profissional. Alguns profissionais, de acordo com o
procedimento que irdo realizar, optam por manipular um material mais ou menos
fluido. Tais alteragbes podem interferir nas propriedades mecanicas do cimento e
afetar diretamente o desempenho das restauragdes feitas com CIV (13).

Uma das maneiras encontradas para evitar a interferéncia humana no
processo de proporcionamento do cimento foi 0 encapsulamento do p6 e do liquido
de maneira pré-dosada pelos fabricantes, de acordo com suas recomendacoes (46).
Além de isolar o “fator humano” nesta etapa tdo importante, outro fator que,
teoricamente é melhorado, esta relacionado a manipulacao do material, que se torna
mecanizada. A mecanizagdo da manipulagao fornece uma mistura mais homogénea
do material, além de evitar a incorporacado de bolhas de ar na mistura e a perda de

certa por¢cao de po para o ambiente, fatores que sdo inerentes a manipulagao manual
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do cimento (14,15). Os resultados laboratoriais analisando os materiais encapsulados,
mostram haver uma certa tendéncia de melhora nas propriedades mecanicas do
material encapsulado comparado ao material manipulado manualmente (14).

Os estudos laboratoriais sdo de extrema importédncia para a constru¢cao do
conhecimento acerca de um determinado assunto, no entanto, a interpretacédo e a
extrapolacao dos resultados desses estudos deve ser feita com parciménia (47), uma
vez que estudos laboratoriais tendem a superestimar as diferengas obtidas. Uma das
possiveis explicacdes para isso € o fato dos experimentos serem feitos em ambientes
extremamente controlados onde o “fator paciente” fica isolado das variaveis
estudadas/analisadas. Os estudos clinicos, de maneira geral, obtém respostas mais
proximas da realidade clinica e por este motivo seus resultados, em grande parte dos
casos, podem ser extrapolados de maneira mais segura. Existe uma série de estudos
laboratoriais que avaliam as principais caracteristicas dos diferentes tipos de CIV
(2,48,49), entretanto existe uma falta de estudos clinicos comparando a sobrevida de
restauragdes, tanto em dentes deciduos quanto em dentes permanentes, feitas com
diferentes tipos de CIV (16). Por esse motivo € extremamente importante conhecer
todas as vantagens e desvantagens relacionadas ao cimento de ion6mero de vidro,
independente da forma de apresentacdo/manipulacdo do material, a fim de atingir a
plenitude do material e confirmar ou refutar, através de estudos clinicos, os resultados

obtidos por estudos laboratoriais.
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3 PROPOSICAO

Este estudo Clinico Randomizado (ECR) visou comparar a sobrevida de
restauracdes feitas com Cimento de lonébmero de Vidro em diferentes formas de
dosagem e manipulacdo em cavidades oclusais e oclusoproximais de molares

deciduos apds 24 meses de acompanhamento.
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4 MATERIAL E METODOS

Esta dissertacdo foi redigida de acordo com as diretrizes do CONSORT

(Consolidated Standards of Reporting Trial) (50), e o checklist esta disponivel nos
anexos deste trabalho (ANEXO B).

4.1 Desenho do estudo e Aspectos Eticos

Este € um estudo clinico randomizado controlado, com dois bragos paralelos,
bicaudal e com razado de alocacao 1:1, cego (examinador), ECRé aninhado a outro
ECR de diagnéstico de carie intitulado CARies DEtection in Children 1 (CARDEC 1)
(51).

Os tratamentos foram realizados em ambiente de consultério odontologico
com criangas que procuraram atendimento odontolégico na Faculdade de Odontologia
da Universidade de Sao Paulo (FOUSP), Brasil. Este estudo foi aprovado pelo comité
de ética em pesquisa da FOUSP (protocolo #864.396) (ANEXO A) e registrado em
15/10/2014 na plataforma ClinicalTrials.gov (NCT02274142). A dultima alteracao
realizada no registro ocorreu no dia 11/03/2021. Todos os pais e/ou responsaveis
foram informados sobre todos os riscos e beneficios em participar da pesquisa e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A).

Inicialmente criancgas de trés a seis anos de idade seriam incluidas no estudo,
porém, para dar assisténcia ao maior numero possivel de criangas incluidas no
CARDEC 1, aumentamos esta faixa etaria para trés a dez anos de idade. Além disso,
realizamos analise por Intengcéo de Tratar (ITT) e analise de subgrupo que ndo foram

previstos ou declarados no registro do protocolo do ensaio clinico.
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4.2 Calculo de amostra

O célculo amostral foi feito na plataforma Power And Sample Size

(http:/powerandsamplesize.com/). Para o calculo do tamanho da amostra seguimos

os valores fornecidos por uma revisdo sistematica (52), que apresenta 78% de
sobrevida para restauragdes oclusais e oclusoproximais (média das sobrevidas dos
dois tipos de cavidade) apds 2 anos de acompanhamento. A diferenga considerada
estatisticamente significativa foi de 15% entre os grupos. Ainda houve umacréscimo
de 20% para possiveis perdas e 20% de cluster, ja que uma mesma criangapoderia ter
mais de um dente incluido na pesquisa. Dessa forma seriam necessarios 116 dentes
por grupo, atingindo uma amostra necessaria de 232 dentes. Foi considerado um

nivel de significancia de 5% e o poder da amostra de 80%.

4.3  Critérios de elegibilidade

Foram avaliadas criancas saudaveis de 3 a 10 anos, que haviam procurado
tratamento odontolégico na Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao
Paulo e que foram incluidas no CARDEC 1 (51). Somente criangcas que
apresentavam lesdes de carie em molares deciduos, detectadas clinicamente como
cavitacdo ou radiograficamente como radiolucéncia em dentina (radiografia
bitewing), em superficies oclusais e/ou oclusoproximais eram elegiveis a participar
do estudo (53). Entretanto, quando quaisquer sinais ou sintomas de inflamacao
irreversivel da polpa ou necrose pulpar eram detectados clinicamente (dor noturna,
fistula, abscesso, exposicdao da polpa, mobilidade patolégica) ou radiograficamente
(radiolucéncia na polpa, lesédo de furca ou reabsorcao radicular patolégica), o dente
era excluido. Alem disso, criangas com problemas severos de comportamento e
aquelas cujos pais se recusassem a assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido seriam excluidas do estudo, no entanto ndo houve nenhuma exclusao

por tais motivos.


http://powerandsamplesize.com/)
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Todos os atendimentos foram realizados nas clinicas da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo (FOUSP) por dentistas e alunos de pés-

graduacao em Odontopediatria.

4.4  Randomizagédo, alocagao e implementacao

Uma sequéncia de numeros aleatorios, estratificados de acordo com a
experiéncia de carie e em blocos de quatro, foi gerada usando um Random Allocation
Software 2.0 (54), estes numeros foram colocados em envelopes opacos e selados
por um membro externo da equipe de pesquisa que nao participou das etapas
operatorias do estudo para garantir a ocultagdo da alocacao.

A randomizacao acontecia na etapa de confeccédo dos planos de tratamento,
que eram feitos por dois membros da equipe que nao participavam da etapa
operatoria. Dessa forma, os operadores recebiam os planos de tratamento prontos e
nao exerciam influéncia sobre a decisdo dos tratamentos a serem realizados.

As criangas que apresentavam um ceo-s menor ou igual a 3 eram
classificadas como tendo baixa experiéncia de carie. Criangas com ceo-s maior que 3
foram classificadas como tendo alta experiéncia de carie (53).

A unidade de randomizacéao foi o dente, de modo que cada crianga poderia
contribuir com mais de um dente para o estudo e, portanto, poderia receber diferentes
ClVs.

Cegamento:

As restauragcdes foram realizadas com CIV em versées manipulada

manualmente (M/M) e encapsulada (ENC). Assim, ndo havia a possibilidade de cegar



36

os participantes e operadores. Somente os avaliadores foram cegados em relagdo aos

grupos de alocacgao.

45 Intervencdes

Todos os tratamentos foram realizados por dentistas e/ou estudantes de pds-
graduacdao em Odontopediatria, todos treinados e calibrados com relagdo aos
tratamentos que seriam realizados. Apds avaliacao clinica e radiografica e
sendo incluidas no estudo, as criangas foram randomizadas para os seguintes
grupos de tratamentos:

° Grupo MAN, manipulado manualmente: restauragdes realizadas com
CIV FujiIX Gold Label® (GC Europa NV, Leuven, Bélgica), na versdo manipulada
manualmente com dosagem e manuseio manual.

° Grupo ENC: restauragbes realizadas utilizando CIV Equia Fill®
(Easy/Quick/Unique/Intelligent/Aesthetic) - GC Europa NV, Leuven, Bélgica, na versao
encapsulada pré-dosada e manipulacdo mecanizada.

Tabela 4.5 - Composicao dos materiais restauradores utilizados no estudo

Material . .~
Grupos Restaurador Fabricante Composicéo
PO: vidro de fluoroaluminosilicato, p6 de
Fuji IX acido poliacrilico
MAN Gold Label®
Liquido: acido poliacrilico, acido
GC Corp carboxilico polibasico
P6: 95% estroncio fluoralumino-
ENC Equia Fil® silicato, 5% acido poliacrilico
Liquido: 40% acido poliacrilico aquoso

Procedimentos restauradores:

Os procedimentos foram realizados sem o uso de anestesia local. Em casos
diagnosticados radiograficamente (sem cavitagao) ou cuja abertura clinica da lesao

era minima foram utilizadas brocas diamantadas esféricas de alta rotagcdo, somente



em esmalte.

A remocéao seletiva de tecido cariado foi realizada nas lesdes oclusais e
oclusoproximais para ambos os grupos. A dentina cariada foi removida utilizando
instrumentos manuais (colheres de dentina) apropriados para o tamanho da cavidade.
O condicionamento da cavidade foi feito com uma bolinha de algodao embebida em
acido poliacrilico (cavity conditioner - GC Europa NV, Leuven, Bélgica) e aplicado
durante 15 segundos em toda a cavidade. O enxague foi realizado utilizando uma
sequéncia de trés bolinhas de algoddo embebida em agua e a secagem da cavidade
foi feita com trés bolinhas de algodao seco. O CIV foi manipulado e aplicado de acordo

com OsS grupos:
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P o-liquido:

O CIV aglutinado manualmente foi espatulado em um bloco de papel com o
auxilio de uma espatula plastica (GC Corporation, Japdo) por dois operadores
treinados seguindo as recomendacgdes do fabricante. O material foi inserido na
cavidade com o auxilio de uma espatula 1. A pressao digital foi realizada com dedo
vaselinado e enluvado por 10 segundos. Apos a presa inicial do material (de 3 a 5
minutos), foi feita a checagem da oclusdo com papel carbono e quando necessario
foram feitos ajustes, sempre utilizando instrumentos manuais. Por fim, foi feita a

protecdo superficial da restauragdo com vaselina sélida.

Encapsulado:

O CIV (Equia Fill® - GC Europa NV, Leuven, Bélgica) foi ativado, seguindo as

recomendacdes do fabricante, e levado ao misturador porum membro da equipe, que
nao o operador do procedimento restaurador. O material encapsulado foi inserido
diretamente da capsula utilizando um aplicador de capsulas (Riva Applicator - SDI
Limited®, Australia). A presséao digital foi feita com dedo enluvado e vaselinado por 10
segundos. Apds a presa inicial do material (de 3 a 5 minutos), foi feita a checagem da
oclusao utilizando papel carbono e quando necessario foram feitos ajustes, sempre
utilizando instrumentos manuais. A protecao superficial da restauragao foi feita com
vaselina solida.

Para todas as cavidades oclusoproximais, foram utilizadas matrizes metalicas
e cunhas de madeira. Todos os participantes foram instruidos a ndo comer durante

uma hora e receberam instrucbes sobre consumo de acgucar e higiene oral para
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controle da carie.

46 Desfecho

O desfecho principal deste estudo foi a sobrevida das restauracdes realizadas
com CIV aglutinado manualmente e aglutinado mecanicamente em cavidades
oclusais e oclusoproximais em molares deciduos, ap6s 24 meses de
acompanhamento.

Como desfecho secundario, serao realizadas analises de custo-efetividade
dos dois materiais apos 24 meses, considerando a longevidade das restauragcdes e
as reintervencoes feitas ao longo deste periodo. Os dados relacionados ao custo-

efetividade das restauragdes foram coletados e estdo sendo analisados.

4.7  Avaliacao dos desfechos

As restauragdes foram avaliadas clinicamente de maneira continua, com
minimo de 4 meses e um maximo de 8 meses entre avaliagdes, até 24 meses pordois
examinadores treinados, calibrados e cegos em relagédo aos grupos (D.P.R. e L.B.C)),
seguindo os critérios de Frencken e Holmgren (25) para restauragoes oclusais e os
critérios de Roeleveld et al. (55) para restaura¢des oclusoproximais (ANEXOS C e D,
respectivamente). O teste Kappa foi realizado para avaliar o nivel de acordo
interexaminadores.

Consideramos como sucesso para restauragdes oclusais os escores 0,1 e 7,
e para oclusoproximais, 00 e 10, que indicam a presencga de restauragao satisfatoria,
ou apenas pequeno defeito, sem necessidade de reparo. Se outras falhas fossem
notadas, o reparo da restauracdo era realizado. Em caso de fratura em bloco ou
perda total da restauragao o dente recebeu uma novarestauragao.

Para analise de sobrevida, as reintervencbes foram desconsideradas.
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Todos os participantes receberam tratamento odontoldgico completo, exceto
aparelhos ortodénticos. Os pais podiam retornar com a criancga caso fosse detectada

qualquer necessidade de tratamento entre as avaliagbes pré-determinadas.

48 Analise Estatistica

As analises foram realizadas no software Stata 13 (StataCorp, EUA). Para
avaliar o desfecho primario (sobrevida das restauragdes), foi realizada a analise de
Kaplan-Meier (Figura 5.1) para verificar a sobrevida e o comportamento das
restauracdes ao longo dos 24 meses de acompanhamento. Os participantes avaliados
pelo menos uma vez ao longo dos 24 meses de acompanhamento foram incluidos
nas analises estatisticas.

Realizamos ainda a analise por intengdo de tratar (ITT), considerando o
sucesso e as falhas aos 24 meses de acompanhamento realizando Regressao
Logistica.

Para avaliar a associacao entre sobrevida da restauracdo e as variaveis
independentes, tais como: superficie (oclusal ou oclusoproximal), experiéncia de carie
(ceos <3 ou >3), tipo de molar (primeiro ou segundo molar), sexo (masculino ou
feminino), idade (3-4 anos ou 5-10) e arco dentario (superior ou inferior), foi realizada
a Regressdo de Cox com fragilidade compartilhada. Inicialmente, a analise foi
realizada em um modelo univariado. Variaveis independentes que atingissem um
valor de p < 0,20 (cavidadese tipo de dente) seriam levadas para o modelo ajustado.
O modelo final incluiu apenas varidveis que tenham atingido p valor <0.05. Como
apenas uma variavel independente (superficie) atingiu este valor de p, realizamos
analise de subgrupo, considerando a sobrevida das restauragdes oclusais e
oclusoproximais. O Hazard Ratio (HR) e o Risco Relativo (RR) foram calculados com

intervalo de confianca (IC) de 95%. O nivel de significAncia foi fixado em 5%.
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5 RESULTADOS

Dos 470 molares deciduos em 147 criancgas elegiveis a participar do estudo,
305 foram incluidos. Os motivos de exclusdo de 165 dentes estdo descritos na Figura
5.1. De 305 dentes de 145 criancas incluidas, 161 cavidades foram randomizadas
para o grupo aglutinado manualmente e 162 cavidades foram alocadas no grupo

aglutinado mecanicamente (Figura 5.1).

Figura 5.1 - Fluxograma do CONSORT dos participantes durante as fases de ensaio

Fluxograma do CONSORT
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Considerando todas as criancas, 67 (46,2%) eram do sexo feminino e 78
(53,8%) do sexo masculino. Alem disso, 58 criancas (40%) tinham idade entre 3e 4
anos e 87% (60%) idades entre 5 e 10 anos. 27,6% das criancas apresentavam
valores de ceo-s de 0 a 3 (baixa experiéncia de carie) e 72,4% apresentavam alta
experiéncia de carie (ceo-s maior ou igual a 4). As caracteristicas da populacdo no

inicio do estudo (baseline) estdo descritas na tabela 5.1.

Tabela 5.1 - Caracteristicas dos participantes no baseline e distribuicdo de acordo com os
grupos

Variaveis MAN ENC valor *
n % n % P

Variaveis relacionadas as criancas (323 dentes em 145 criancas)

Sexo 0,111
Feminino 65 (44,2) 82 (55,8)
Masculino 96 (54,6) 80 (45,4)

Idade 0,019
3 a4 anos 57 (41,3) 81 (58,7)
5 a 10 anos 104 (56,2) 81 (43,8)

ceo-s 0,720
0a3 35 (47,8) 38 (52,2)
4 ou mais 126 (50,4) 124 (49,6)

Variaveis relacionadas aos dentes (n = 323)

Arcada 0,958
Superior 83 (50,0) 83 (50,0)
Inferior 78 (49,7) 79 (50,3)

Molar 0,513
Primeiro molar 63 (47,7) 69 (52,3)
Segundo molar 98 (51,1) 93 (48,7)

Superficie 0,030
Oclusal 113 (54,3) 95 (45,7)
Oclusoproximal 48 (41,7) 67 (58,3)
Total 161 (49.9) 162 (50.1)

* calculado pelo teste de qui-quadrado e ajustado pelo cluster (crianga)

Fonte: O Autor
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Além disso, 258 dentes incluidos (taxa de acompanhamento de 79,9%) foram
acompanhados até 24 meses, em 113 criancas. O valor de Kappa interexaminador
foi de 0,99. O “drop-out” para o grupo de manipulado manualmente foi de 29 dentes
(18%) e para o grupo encapsulado foi de 36 (22,2%), com um p-valorde 0,457 (teste
qui-quadrado ajustado pelo cluster). Considerando as 323 restauragdes incluidas,
apenas 7 (2,2%) nao foram avaliadas em nenhum periodo deacompanhamento.

O grafico de Kaplan-Meier mostra a sobrevida estimada para as
restauraces de acordo com o tipo de superficie restaurada ao longo dos 24 meses

de acompanhamento (Figura 5.2).

Figura 5.2 - Grafico de Kaplan- Meier ilustrando a sobrevida e o comportamento das
restauragdes ao longo dos24 meses de acompanhamento
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Fonte: O Autor
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A Figura 5.3 mostra as razoes mais prevalentes relacionados ao sucesso ou
fracasso ao longo dos 24 meses de acompanhamento de acordo com os critérios de
Frencken e Holmgren (25) e Roeleveld et al. (55). Para as restaura¢fes oclusais é
possivel notar que o escore mais frequente ao longo dos 24 meses foi 0 7, que é
considerado como sucesso. Para as cavidades oclusoproximais o escore mais
prevalente ao longo dos 24 meses de acompanhamento foi o 30, que se refere a
perda parcial ou total da restauracéo.

As tabelas 5.2, 5.3 e 5.4 mostram os resultados da ITT, Regressao de Cox
com fragilidade compartilhada e analise de subgrupo, respectivamente. Ndo foram

encontradas diferencas estatisticamente significativas em nenhuma das analises.

Figura 5.3 - Escores mais prevalentes para restauragbes oclusais e oclusoproximais de
acordo com os indices de Frencken e Holmgren (24) e Roeleveld et al. (55),
respectivamente

ESCORES MAIS PREVALENTES RELACIONADOS AO SUCESSO E FALHADE RESTAURACOES

ESCORE N (%) ESCORE N (%) ESCORE N (%) : ESCORE N {%)
geftauracées 0 163 (80,29) o 140 (80,46} : 0 97 (76,99) - 0 38 (85,52)
clusals - - ,
Critério de 1 11(542) 1 4(2,30) 1 1(0,79) 1 2(5.42)
Frencken & 7 9 (4,43) 7 18(10,34) 7 19 (15,08) 7 14 (4,43}
Ho!mgren (1999) TOTAL 203 TOTAL 174 TOTAL 126 TOTAL 58
AVALIADO AVALIADO AVALIADO AVALIADO
12 AVALIAGAD 22 AVALIACAO 32 AVALIACAD 42 AVALIACAD
ESCORE | N (%) ESCORE | N (%) ESCORE | N (%) ESCORE N (%)
Restauragdes 00 57 (54,80) 00 35 (54,69) 00 22 (55) 00 8 (57,14}
Oclusoproximais 10 14 (13,46) 10 4 (14,06) 10 11 {27,5) 10 2{143)
— Criterio de 30 19 (18,27) 30 11{17,18) 30 5(12,5) 30 3{21,43)
Roeleveld et al, e i =2 B Rty ol N 0 . -
(2006) TOTAL 104 TOTAL 54 TOTAL 40 TOTAL 14
AVALIADO AVALIADO AVAUADO AVALIADO

Fonte: O Autor
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Tabela 5.2 - Analise por Intencdo de Tratar considerando o desfecho primario (sobrevida das
restauracdes) e a frequéncia de restauracées com sucesso e falhas aos 24 meses de
acompanhamento.

Andélise de Sobrevida (desfecho primario)

Grupos Taxade EP HR (95%IC) p
sobrevida
%
Grupo manual 60,9 0,04 1,00 0,626 *
Grupo encapsulado 59,3 0,05 0,91
(0,61 a1,35)
Sucesso aos 24 meses (anélise por intencéo de tratar)
Grupos Sucesso Falhas RR (95%IC) p
N (%) N (%)
Grupo manual 100 (62,1) 61 (37,8) 1,00 0,498 *
Grupo encapsulado 99 (61,1) 63(38,9) 0,88
(0,62 a 1,26)

EP = Erro Padrao; HR = Hazard ratio; 95%IC = 95% intervalo de confianca,
RR =risco relativo

* p valor calculado pela Regressao de Cox com fragilidade compartilhada

Fonte: O Autor
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Tabela 5.3 - Regressdo de Cox com fragilidade compartilhada em modelos univariados e ajustados -
andlise entre falhas em restauracoes e fatores associados.

HR Univariada p HR Ajustada p
(95%IC) (95%IC)

Grupo (ref.: Man)
Encapsulado 0,99 (0,66 a 148) 0,967 0,90(0,60a1,35) 0,617

Sexo (ref.: *
feminino)

Masculino 0,86 (0,56 a 1,34) 0,516
Idade (ref.: 3 a 4 *
anos

5a 6 anos 1,27 (0,81 a 1,98) 0,294
ceos (ref.. 0a 3)
4 ou mais 0,84 (0,51 a1,39) 0,500
Arco dental (ref.:
superior)
Inferior 0,97 (0,65 a 1,45) 0,894
Tipo de molar

(ref.: 1°molar)

2° molar 0,55(0,37a0,82) 0,003 0,89(0,59a1,34) 0,572
Superficie  (ref.:
Oclusal)
Oclusoproximal 3,97 (2,68 a 5,87) < 3,83 (2,44 a 6,00) <

0,001 0,001

HR = hazard ratio; 95% IC = 95% intervalo de confianca

* variavel nao incluida no modelo ajustado

Fonte: O Autor
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Tabela 5.4 - Analise de subgrupo considerando restauragdes oclusais e oclusoproximais e a sobrevida
de restauragdes realizadas com cimento de iondbmero de vidro manipulado manualmente
ou encapsulado

Grupos Sobrevida EP HR (95%IC) p
%

Restauracdes Oclusais

Grupo Manual 71,4 0,05 1,00 0,281
Grupo Encapsulado 77,6 0,05 0,70
(0,36 a1,35)
Restauracfes Oclusoproximais
Grupo Manual 34,3 0,08 1,00 0,717
Grupo Encapsulado 30,2 0,07 1,10
(0,66 a1,81)

EP = Erro Padrao; HR = Hazard ratio; 95% IC = 95% intervalo de confianca
* p valor calculado pela Regressao de Cox com fragilidade compartilhada

ajustada pelo tipo de restauracao (Oclusal ou Oclusoproximal)

Fonte: O Autor

Danos:

Nenhum dano ou prejuizo aos participantes foi constatado no decorrer da

pesquisa.
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6 DISCUSSAO

Este ECR foi realizado em ambiente clinico controlado (ambiente de
consultorio odontoldgico) e demonstrou que tanto a versdo manipulada manualmente
guanto a encapsulada nao influenciaram a sobrevida das restauragcbes em molares
deciduos. E possivel observar que ha uma tendéncia de material encapsulado,
especialmente para superficies oclusais, no entanto ndo é possivel saber se tal
tendéncia se manteria com o passar do tempo. Alem disso os valores observados
nao podem ser considerados clinicamente relevantes, ressaltando mais uma vez que
nao houve diferenga entre os grupos.

Os CIVs mostraram excelente taxa de sobrevida para cavidades oclusais,
corroborando com estudos anteriores (6,35). Este resultado era previsivel porque as
cavidades oclusais geralmente apresentam estrutura dental mais robusta que da
suporte para os materiais restauradores, favorecendo a sobrevida das restauragdes
nessas superficies (41). As cavidades oclusais foram consideradas neste estudo pois
acreditdvamos que seria nessas cavidades que veriamos, caso houvesse, a real
diferenca entre os materiais.

A tabela 5.1 mostra haver um desequilibrio entre o tipo de cavidade nos
dois grupos, com mais cavidades oclusais nos dois grupos. Este fato nos levou a
realizar outras analises, que ndo estavam previstas no momento do delineamento e
registro do estudo, tais como a analise por intencéo de tratar (ITT) e a analise de
subgrupo, estas analises, no nosso entendimento, tornam os resultados mais claros.
A analise de subgrupo mostra que apesar do desequilibrio encontrado no baseline,
nao houve diferenga estatisticamente significativa em nenhum dos grupos.

Até onde sabemos, existe apenas um ECR que compara os CIVs
aglutinado manualmente e aglutinado mecanicamente, e os autores classificaram o
CIV usado como "média viscosidade". As restauracdes foram feitas em cavidades
oclusais de molares permanentes e o numero de dentes e restauragoes é bastante
inferior ao do nosso estudo.

Além disso, os autores mostraram haver maior taxa de sucesso do CIV

encapsulado, diferente dos nossos achados (taxa de sucesso entre os grupos - 68,9%
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grupo MAN e 86,2% grupo ENC). Alguns fatores podem ter influenciado os
resultados do estudo, como as restauracdes terem sido realizadas em molares
permanentes, cuja forca mastigatéria € maior do que a aplicada aos dentes
deciduos, o que pode ter exacerbado as diferencas geradas pelo tipo de manipulacao
entre 0os materiais, ou fatores como tipo de dente e localizagdo no arco, operador,
risco individual de carie e bruxismo que podem ter exacerbado a diferenca entre os
materiais (56,57). Outro ponto relevante pode estar relacionado a manipulacdo do
material, principalmente para o material aglutinado manualmente. No presente
estudo, a manipulacgao foi realizada por duas operadoras com experiéncia significativa
no ensino e manuseio desses materiais, o que pode explicar a falta de diferenca entre
0s grupos. Também colocamos a hipotese de que como o ECR utilizava CIV de “média
viscosidade”, o material poderia ser mais sensivel a mudancas na dosagem e no
manuseio.

Um aspecto importante a ser observado sobre as diferencas entre as
formas de apresentacdo do CIV é relacionado ao custo do material e das
restauracdes. Inicialmente o custo do material encapsulado é mais alto quando
comparado ao material aglutinado manualmente, no entanto ndo existem evidéncias
cientificas mostrando o impacto das alteragdes na forma de apresentacao, dosagem
e manipulagdo do material a longo prazo. No presente estudo, os dados
relacionados ao custo dos procedimentos restauradores, considerando todas as
reintervencoes feitas, foram coletados e estdao sendo analisados. Esperamos que o0s
resultados possam contribuir na tomada de decisao.

Nossos resultados mostram que ambos os materiais apresentaram taxas
de sobrevida similares em cavidades oclusoproximais e apresentaram taxas de
sobrevida menores quando comparadas as restauracdes oclusais. Entretanto, esta
diferenca ndo esta relacionada ao tipo de manipulagdo, mas sim a questdes
relacionadas a conformacéo das cavidades (6,35). Acreditamos que o desempenho
reduzido encontrado para as cavidades oclusoproximais pode estar relacionado com
a configuracdo das cavidades (41). Como dito anteriormente, os materiais
restauradores requerem apoio has estruturas circundantes, portanto, variaveis
relacionadas a conformacdo da cavidade precisam ser melhor estudadas para
entender ocomportamento deste material restaurador neste tipo de cavidade.

Outra questao relevante relacionada as cavidades oclusoproximais pode

ser o controle da umidade. Lesbes no nivel da margem gengival ou subgengivais
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oferecem maior dificuldade no controle da umidade e podem influenciar

negativamente o sucesso clinico dos

Acreditavamos que a sobrevida das restaura¢des do grupo ENC para
os diferentes tipos de cavidades poderia ser maior em relacdo a do grupo Man.
Uma explicacdo possivel é que haveria menos influéncia dos operadores na
dosagem e manuseio, reduzindo assim a incorporacao de bolhas de ar ou a possivel
mudanga na relagdo po-liquido recomendada pelos fabricantes, influenciando

positivamente 0s nossos resultados para este material (12-15).

Como a dosagem e o manuseio em nosso grupo MAN foram realizados
exclusivamente por duas operadoras treinadas com experiéncia no ensino e
manuseio do material restaurador, isso pode ter tido um impacto positivo em

nossos resultados clinicos.

Algumas limitagcbes do estudo devem ser consideradas, como por
exemplo nao ter sido feita a estratificacdo das restauracdes por tipo de cavidade.
Estudos futuros podem considerar um desenho de ensaio pragmatico ou um
desenho de "mundo real", em um ambiente menos controlado, para reforcar as
evidéncias cientificas sobre este topico e verificar se nossas suposi¢des anteriores

estavam corretas.
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7 CONSIDERACOESFINAIS

A taxa de sobrevida das restauracbes feitas em molares deciduos nao é
influenciada pelas diferentes formas de apresentacdo do CIV. As recomendacgdes dos
fabricantes com relacdo a manipulacao dos materiais devem ser seguidas a risca para
que os resultados sejam compativeis com os deste estudo. Além disso, as cavidades
oclusoproximais apresentam piores desempenhos quando comparadas as cavidades

oclusais.
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APENDICE A Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Por esse documento, o Sr(a) esta sendo convidado para que seu (sua) filho(a) participe
voluntariamente da pesquisa intitulada Custo-efetividade das Restauragcdes Atraumaticas
(ART) utilizando Cimento de lonémero de Vidro encapsulado X p6-liquido: Estudo
clinico randomizado supervisionada pela Profa. Dra. Daniela Précida Raggio, com a
participacdo da pesquisadora Lucila Basto Camargo na Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sao Paulo. Este documento também dara maiores informagdes sobre os
procedimentos a serem realizados, que serdao detalhados a seguir. Sua participacdo nao é
obrigatoria e ndo havera prejuizo algum, caso se recuse a participar. Na presente pesquisa
seu filho recebera todo o tratamento bucal necessario. Entretanto, o objetivo da pesquisa &
avaliar o custo-efetividade, a longo prazo, de um material restaurador ja aceito cientificamente
(Cimento de londbmero de Vidro) comparando duas maneiras de se realizar sua manipulagao:
Grupo experimental - manipulagdo mecanica e Grupo controle — manipulagédo manual. Sera,
entdo, sorteado um desses dois grupos para seu filho participar. Pelo fato dos materiais
restauradores que serao utilizados nos dois grupos ja serem cientificamente aceitos, nenhuma
crianga estara sendo prejudicada. Apdés o término dos tratamentos, as criangas serao
reexaminadas apdés 6, 12 e 18 meses. Entretanto, qualquer problema entre essas
reavaliacbes podem e deve ser comunicados aos pesquisadores. Havendo qualquer
necessidade de tratamento durante esse periodo, a crianga sera atendida e tratada. Apos
esses 18 meses, as criangas continuardo assistidas pela Disciplina de Odontopediatria para
qualquer intercorréncia decorrente da pesquisa. A crianga que participar da pesquisa tera
como beneficio direto o diagndstico e tratamento dos problemas bucais apresentados, assim
como quando atendida na clinicade Odontopediatria. Além disso, os resultados dessa
pesquisa poderdo contribuir para esclarecer qual € o melhor material restaurador
considerando o custo e a qualidade das restauragbes a longo prazo. O responsavel pelo
participante tera escolha em nao participar da pesquisa, tendo a possibilidade de retirar seu
consentimento posteriormente, caso mude de opinido por qualquer motivo. Nao sera revelada,
sob nenhuma hipétese, a identidade do participante bem como de seu responsavel, mesmo
na divulgagao dos resultados. Os resultados obtidos serdo publicados, independentemente
de serem favoraveis ou ndo. Os pesquisadores garantem o carater confidencial das
informagdes. Havendo qualquer problema ou duvida durante a realizagdo da pesquisa, os
pesquisadores responsaveis podem ser encontrados pelos telefones (11) 99486-7055 ou (11)
3091-7835, ramal 208, para falar com Daniela Raggio. Eventuais duvidas poderao ser

esclarecidas pelas pesquisadoras responsaveis, no local da prépria sede da Faculdade de
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Odontologia da Universidade de Sdo Paulo - FOUSP - sito a Av. Lineu Prestes 2227, 05508-
000 S&o Paulo. Duvidas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da FOUSP pelo endereco ja citado ou pelo e- mail cepfo@usp.br.

Profa Dra Daniela Procida Raggio

Supervisora do projeto

Ap6s ter sido informado e ter minhas duvidas suficientemente esclarecidas pelo

pesquisador concordo que meu filho (a)

participe de forma voluntaria desta pesquisa. Informo também ter recebido uma copia desse
documento.

Identificacao do responsavel:
RG: CPF:

Sao Paulo, de de201__ .

Assinatura do responsavel:



mailto:cepfo@usp.br

ANEXO A - Parecer do Comité de Eticaem Pesquisa

AR FACULDADE DE
i_‘\) ODONTOLOGIA DA W"“
AL & UNIVERSIDADE DE SAO

A
Vol '0“

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Custo-efetividade das Restauragdes Atraumdticas (ART) utilizando Cimento de
lonédmero de Vidro encapsulado X pé-liquido: Estudo clinico randomizado

Pesquisador: Daniela Procida Raggio

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 35675714.1.0000.0075

Instituigdo Proponente: Universidade de Sao Paulo

Patrocinador Principal: Conselho Nacional de Dessnvoivimento e Tecnologia

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 864 396
Data da Relatoria: 09/11/2014

Apresentagao do Projeto:
O projeto foi apresentado de maneira clara e detalhada com referencias bibliograficas pertinentes. Expoe
seUs objetivos & justifica a necessidade do estudo na drea de prevengso.

Objetive da Pesquisa:

O cbjetivo desta pesquisa e avaliar o custo-efetividade a longo prazo do CIV de aita viscosidade utilizado
am restauracoes atraumaticas (ART), considerando as diferentes formas de dosagem e manipulacao do CIV
po-liquido (manual) e encapsulado (mecanizada), por meio de estudo clinico randomizado.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Nao ha riscos. Segundo dados do projeto, o uso € ensine do Tratamento Restaurador Atraumatico (ART)
vem se fortalecendo no pais, razendo inumeros beneficios para a populacao, os estudos a respeito de seu
material restaurador de eleicao - CIV de alta viscosidade - mostram-se necessarios para a otimizagdo de
sua utifizagado.

Endersgo.  Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Unwersitara CEP: 05503900
UF: 5P Municipio.  SAO PAULOD
Telefone: (11)3001.7060 Fax: {11)3081-7814 Emad: ceplogusp br

Fagralice @
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AR FACULDADE DE
‘U ODONTOLOGIA DA W
e UNIVERSIDADE DE SAO

Contmuagdo 00 Parecer 36 356

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A prevencao na infancia e o meihor caminho para a saude bucal da populacao. De acordo com o projeto, a
tecnica do Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) e uma proposta alternativa € eficiente para o controle
da doenca carie, cuja simplicidade permite a limitacao da dor, reduzindo a necessidade de anestesia local e
possibilitando um atendimento mais rapido. Portanto, o esclarecimento a respeito do custo -beneficio
relacionado ao uso do cimento de jonomero de vidro po-liquide X encapsulado representa um passo
importante na sua utilizacao. Este estudo de carater social & preventivo mostra-s& muito importante na area
em questio.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Foram apresentados: Autorizag8o da Clinica da FOUSP, Projeto Detathado, Folha de Rosto e TCLE.
Recomendagoes:

Tendo &m vista a legislagdo vigente. devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatorios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final, utilizando-se da opgdo "Enviar Notificagdo” (descrita
no Manual "Submeter Notificagdo", disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude gov. br/plataformabrasil),

Qualquer alteragdo no projeto original deve ser apresentada "emenda” a este CEP, de forma objetiva e com
justficativas para nova apreciagdo.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Néo ha.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao
Consideragoes Finais a critério do CEP:

Enderego:  Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro:  Cidade Unwersitira CEP: 08 %08-0200
UF; SP Municipio: SAD PAULD
Telefone: (1133091.7980 Fax: (113091.7814 E-mai: ceplo@uspbe

Fagrallse O



FACULDADE DE
‘ ’ ODONTOLOGIA DA
UNIVERSIDADE DE SAO

Contnuagdo 00 Parecer. 884,356

SAO PAULO, 10 de Novembro de 2014

Assinado por:

Maria Gabriela Haye Biazevic
(Coordenador)

Enderego:  Av Prof Lineu Prestes 2227

Bairro: Cidade Unwersitina CEP: 05.508-900

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)2001-7060 Fax: (11)3001-7814 E-mail: cepfo@usp.br
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ANEXO B - Fluxograma do CONSORT - check list para o reporte de Estudos Clinicos Randomizados

CONSOR’I‘-ZOlOthecldistbf-infomation-to-indudewhen-uporting-afandomised-tﬂa!ﬁ

Title and-abstracte
= Tae  Identificeton 8s-8 randomised trial in the tithes 1/3=
1= Sructured summary of trial design, Methods. resulls 8nd CONCIISIONS i spectc gutince see CONBONT fir soetuct & 1517=
Introductions
Background and 28e  Scentific background and explanaton of rationsies 23-24.-20-30=
objectives= 2be  Specific objectives or hypothesess 32=
Methodse
Trial designs 3s=  Description of tris! design {such as paraliel, factorisl) including sllocation ratios 343
3bm  Important changes o methods after trisl commencement (such as eligibdity critens) with reasonss 3du
Participantsa 4ac  Engibility critens-for-participantss 35-38a
4bz  Settings and-ocstions whare the dats were collactedn 30m
Interventionse 53 Theinterventions for each group with sufficient detads 10 sllow replication, including how-snd when they were-  37-30s
Were assassece
8o Any changes 1o trisl outcomes afier the tnal commenced -with reasonsa NAz
Sample-sizes 780 How sample sze was determinedo 3%
Toe  When apphicabdle. explanation of any intecm anslyses snd stopping guadelnass NAn
Randomisation:e s ®© =
* Sequence’ Bs=  Method-used fo generate the rand Scceto q 36=
generstiona 8t Type cf randomisation: details of any restriction {such as blocking and block size)s 38a
* Allocation: 9= Mechsnism used tomplament tha random allocaton sequence-(such 35 sequentally numbered contamers ). =
concesiment: descrbing sny steps taken 10 conces! the sequence until interventions ware sssignede
mechanisms
*implementatione 102 Who genersted the random aliccstion sequence. who enrolied participants and who sssigned participants to 30
inferventions=s
Blindings 11as I done whowas binded afler assignmaent to-interventons (for example, p pants, care providens, those 38-37s
A338530Q CUiCOMes) and hows
11ba M relevant, description of the-simdarity of intervensonsa 37
Statistical methodse  12s0  Statistiosl methods used 10 compare groups forprimary-and secondary cutcomass 40-41m
12ve  Methods for addtions! snalysas such as subgroup anslyses snd adjusted anslysess 4041w
Resultse
Farticipant flow (8° 1382 Foreach group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment. and: Eiqua s
dingram 15 strongly were-anglysed for the prenary outcomees 43
recommended)e 13t Foreach group, losses. snd exciusions sfter randomisation, 1ogether with reasons= Eiguas 1
(43)=
Recruitment= 14ss Dates defining the periods of recruitment and foliow-upe N/Az
1402 Why the trial ended orwas stoppeds NiAs
Beseline datan 152 Atsbie showng baseine demographic and cinical characteristics for-esch groups 44a
Numbers snalyseds  18a  Foreachgroup, number-of paricipants (denominator) included in-esch analysis and whatherthe-analysiswss  Figuas 1
by ongnal-assigned groupss 43
Outcomes and 178a Foresch primary and secondsry outcome. results for esch group. 8nd the estimated effect sze and s 4% 47-40n
eshmatona precision (such-as 25% confidence intarvaim
17ba  For binary outoomes, presentation of both sbsolute-and reletive-effact szes-is recommendeds N/Az
Ancillary analysesz 183  Rasults of any othar analyses perdormed. including subgroup snalyses and sdiusted analyses. distinguishing: 4740
pre-specified from explorstorys
Harmss 10=  Allimportant-harms or unintended efects in @8CH Group o sects guas s COMMONT ty tarma S 4l
Discussiona
Limitationse 202 Tralimitations, sddressing sources of potential bias smprecision, and. f releveant multiphcity of anslysess 51-53a
Generalisabiltys 21n  Generalisabdty (external vakdity, -appboabdty ) of the trial findingse 51-53a
Interpeatstona 22e  Interpretstion consistent with results. -balancing benefits and harma. and considenng other relavant evid 51-53a
Otherinformations .
Regatratons 23=  Regastraton number and name of tnal registry= 4=
Protocols 24z Where the full trial protocol can be acceased, if availables NAs
Fundinge 25 Sources of fundng and other suppoet {such as supply of drugs) role of funderss 11s

*We stangly recommend reddimg this statesnent i conpuncton with he CONTORT 2010 Explasanion and Elaboranon for muportent clanfications on ol the flemas 1£ relevent, we-glso
recosument reading CONSORT extensions for chusser randomited trisls, noc-tafenority tad equivalesce trisks sce-phammacsiogical testments, herbal istervesnions, end prapmatic aials.
Additonal exrensions are fortheenung: hmdﬁmm«ﬂ“mmmmq
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ANEXO C - Critério para avaliagao de restauragdes oclusais proposto por Frencken e Holmgren (24):

Escore

Critério

Presente, em boas condi¢des

Presente, pequeno defeito na margem <0,5mm de profundidade; ndo ha necessidade de
reparo

Presente, defeito marginal profundidade >0,5mm, mas <1mm; necessidade de reparo

Presente, defeito grosseiro >1mm; necessidade de reparo ou substituicao

Restauracgao parcial ou totalmente ausente; tratamento necessario

Restauracao ausente, outro tratamento restaurador foi realizado

Ausente, dente extraido

Presente, desgaste <0,5mm, sem necessidade de substituicdo, € necessario reparo

Presente, desgaste e ruptura gradual, ha necessidade de substituicao

O oo N of g & W N

Impossibilidade de diagnostico

Nota: Restauragdes consideradas “sucesso” recebem os escores: 0, 1 or 7; restauragcbées consideradas como
“falhas” recebem os escores: 2, 3, 4 or 8; escores ndo relacionados ao “sucesso” ou a “falha” da restauragao:

5,6 0u9.
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ANEXO D - Critério para avaliagao de restauragdes oclusoproximais proposto por Roeleveld et al. (55):

Escore | Critério

00 Restauracdo presente, intacta

10 Restauragao presente, pequeno defeito marginal e/ou desgaste da superficie; <0,5mm
em profundidade; ndo ha necessidade de reparo

11 Restauracao presente, pequeno defeito marginal e/ou desgaste da superficie; >0,5mm
em profundidade; reparo necessario

12 Restauracdo presente; falta de material >0,5mm, sem fendas; reparo necessario

13 Restauragdo com excesso >0,5mm; reparo necessario

20 Les&o de carie secundaria, pigmentagcdo na fissura, superficie dura e intacta, lesédo de
carie em dentina; reparo necessario

21 Lesdo de carie secundaria, defeito na superficie, lesdo de carie em dentina; reparo
necessario

30 Restauragao ausente, fratura em bloco, perda parcial; reparo necessario (se possivel,
sem exposicao pulpar)

40 Inflamacao da polpa (restauragdo permanece no local, ndo caracterizada nos outros
escores); fistula ou dor; extragao indicada

50 Dente ausente devido a extragao

60 Dente ausente devido a esfoliagdo natural

70 Dente ausente devido a extragao ou esfoliagcao; impossivel fazer diagndstico

90 Paciente ausente

Nota: Restauragbdes consideradas como tendo “sucesso” sé&o pontuadas pelos escores: 00 e 10; aqueles
considerados como “falhas” pelos escores: 11, 12, 13, 20, 21, 30 ou 40; os escores considerados como nao
relacionados ao “sucesso” e a “falha” sao: 50, 60, 70 o 90.



