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RESUMO

Objetivos: O objetivo deste ensaio clinico randomizado foi avaliar o comportamento
de restauracdes de resina composta bulk-fill em dentes posteriores (classes | e Il).
Metodologia: Dezessete pacientes que necessitavam de restauracdes em pelo
menos dois dentes posteriores foram selecionados para participar do estudo. As
causas para indicacdo das restauracOes foram: substituicdo de restauracao
deficiente de améalgama ou resina composta e/ou leséo de carie. Em cada paciente
foram realizadas duas restauracfes. Randomicamente, uma cavidade foi restaurada
com a resina nanohibrida Esthet-X HD (grupo controle) e a outra restaurada com a
resina Esthet-X HD associada a resina de baixa contracdo Surefil SDR Flow (grupo
teste). Em ambos os grupos, um sistema adesivo convencional de dois passos (XP
Bond) foi utilizado. Todos os pacientes receberam tratamento global para a atividade
cariosa. Apos um periodo de quatro anos, a qualidade das restaura¢fes foi avaliada
por 1 examinador previamente calibrado, através de uma modificacdo do método
USPHS e através do meétodo FDI. Os dados obtidos foram submetidos a analise
estatistica pelo teste néo-paramétrico Mann-Whitney (p<0,05) e a concordancia
intra-observador avaliada através de teste Kappa. Resultados: No quarto ano de
acompanhamento, 26 dentes (18 restauracbes classe | e 8 classe Il) foram
avaliadas, e ndo foram observadas diferencas estatisticamente significantes entre as
restauracdes dos grupos controle e teste para os métodos de avaliacao utilizados.
N&o houve falhas em nenhuma das restauragdes ao longo do tempo. Concluséo: A
qualidade das restauracdes classe | e Il com resina bulk-fill foi semelhante a das
restauracdes com resina nanohibrida convencional. A técnica com resina bulk-fill
mostrou bom desempenho clinico tdo bom quanto a convencional durante os 4 anos

de acompanhamento.

Palavras-chave: Ensaio clinico; resinas compostas; restauracdo dentaria

permanente.



ABSTRACT

Objectives: The objective of this randomized clinical trial was to evaluate the
behavior of bulk-fill composite restorations in posterior teeth (classes | and II).
Methodology: Seventeen patients who required restorations on at least two posterior
teeth were selected to participate in the study. The causes for indication of
restorations were: replacement of deficient amalgam or composite resin restoration
and/or caries lesion. In each patient, two restorations were performed. Randomly,
one cavity was restored with Esthet-X HD nanohybrid composite (control group) and
the other was restored with Esthet-X HD resin associated with the bulk-fill composite
Surefil SDR Flow (test group). In both groups, a two-step total-etch adhesive system
(XP Bond) was used. All patients received global treatment for carious activity. After
a period of four years, the quality of the restorations was evaluated by a previously
calibrated examiner, through a modification of the USPHS method and through the
FDI method. The data were submitted to statistical analysis by the non-parametric
Mann-Whitney test (p <0.05) and the intra-observer agreement was evaluated by
Kappa test. Results: At the 4-year follow-up, 26 teeth (18 class | and 8 class I
restorations) were evaluated, and no statistically significant differences between
control and test groups were observed for both evaluation methods used. There were
no failures in any of the restorations over time. Conclusion: The quality of class |
and 1l restorations with bulk-fill resin was similar to that of conventional nanohybrid
resin. The bulk-fill composite technique showed good clinical performance as well as
the conventional one during the 4 years of follow-up.

Keywords: Clinical trial; composite resins; dental restoration.
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1 ANTECEDENTES E JUSTIFICATIVA

Durante as ultimas décadas, o amalgama de prata foi gradativamente sendo
substituido pela resina composta como material restaurador para dentes posteriores.
Apesar da sua ampla utilizacdo, problemas como caries secundarias, fratura de
material e/ou do dente ainda levam o tratamento restaurador ao fracasso.! Para
melhor entender e estudar a eficacia deste material, € necessario conhecer sua
composicao e evolugéo ao longo do tempo.

Na busca de um material restaurador definitivo e mais estético para dentes
anteriores, Bowen?, em 1963, formulou uma resina com menor solubilidade e maior
estabilidade dimensional, em comparacéo aos cimentos de silicato e resinas a base
de metil metacrilato, opcfes restauradoras estéticas até entdo. Esta nova resina
apresentava reforco de matriz organica composta por fibras e particulas inorganicas.
Primeiramente, foram utilizadas particulas de vidro de aproximadamente 150 pm
tratadas com vinilsilano em conjunto com matrizes organicas a base de Bis-GMA.
Esta matriz apresentava menor contracao de polimerizagéo, coeficiente de expansao
semelhante a estrutura dentéria, além de maiores valores de resisténcia a
compressdo, modulo de elasticidade e dureza do que as resinas acrilicas ativadas
quimicamente, que ja eram disponiveis no mercado.?

Desde entdo, as resinas compostas sofreram altera¢cdes no tamanho de suas
particulas inorganicas, e estas trouxeram modificacdes em muitas de suas
propriedades fisicas, principalmente pelo aprimoramento dos agentes de
unido/silanos entre a matriz resinosa e as particulas de carga®. Hoje, as resinas
compostas podem ser classificadas de diferentes modos, e uma delas é de acordo
com o tamanho das particulas inorganicas®. As macroparticuladas apresentam

tamanho médio de particula entre 8 e 15 um, e atualmente ja ndo estdo mais
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disponiveis no mercado. As resinas microparticuladas contém tamanho médio de
particulas entre 0,04 a 0,4 um. As hibridas apresentam tamanho médio de particulas
entre 0,04 a 5 um e as microhibridas tém tamanho entre 0,04 e 0,7 um. Ja as
resinas nanohibridas, sdo resinas microhibridas com nanoparticulas da ordem de
menos de cem nandmetros até particulas maiores que 0,7 um; e por fim, as
nanoparticuladas, que apresentam 100% de suas particulas inorganicas com
tamanho inferior a 100 nm, geralmente entre 20 a 75 nm.34%

Além da matriz organica, particulas de carga e agentes de unido, as resinas
compostas também possuem em sua composicdo inibidores e ativadores de
polimerizacdo.> O mondmero dimetacrilato, mais empregado na composi¢do da
matriz organica das resinas compostas, € o Bisfenol-A glicidil dimetacrilato (Bis-
GMA)®. Devido ao seu alto peso molecular (510,6 g/mol)’ e a alta viscosidade (1200
Pa)®°, ha uma maior dificuldade na reatividade na reagdo de polimerizacéo,
conferindo um grau de conversdo, apés 24 horas, de apenas 34,5%° e contracéo de
polimerizagdo por volta de 6,4%.% Para melhorar os valores de converséo, se fez
necessaria a adicdo de mondmeros com pesos moleculares menores®, como o
trietleno glicol dimetacrilato (TEGDMA) e o uretano dimetacrilato (UDMA),
melhorando a reatividade dos componentes,®!? podendo aumentar a conversdo
monomérica em média 58,5%.

O TEGDMA é o principal diluente utilizado nas resinas compostas, em razao
de seu baixo peso molecular (286,3 g/mol)” e viscosidade de 0,011 Pa,?® que vem a
facilitar a reagcdo em estagios mais avancados do processo de polimerizagdo, como
na fase pos-gel.® Apesar disto, esta espécie monomérica apresenta contracdo de
polimerizacdo de cerca de 11,9%.8 Com o tamanho de sua molécula reduzido, em

relacdo ao Bis-GMA, a concentracao de ligacdes duplas € maior, formando uma
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rede polimérica mais densa e reticulada.*®> O grau de conversdo deste mondmero
pode chegar a 82,5% apds 24 horas.®

O bisfenol A etoxilado dimetacrilato (Bis-EMA) possui alto peso molecular
(540 g/mol), como o Bis-GMA, mas a auséncia de dois grupos hidroxila na sua
molécula, Ihe garante uma baixa viscosidade de 0,9 Pa’® e alta conversao de 75,5%
apos 24 horas.® Por sua vez, o monémero UDMA possui peso molecular de 470
g/mol e viscosidade (23,0 Pa)® maiores que o Bis-EMA, pela presenca de ligacbes
hidrogénicas -NH- e a maior quantidade de grupos carbonila (C=0) presentes em
sua molécula.’

Outro importante componente das resinas compostas sdo as particulas de
carga, que tém papel determinante no comportamento mecanico das restauracoes,
otimizando a resisténcia a abrasdo,'4'® resisténcia mecanica'®>® e por sua vez
reduzindo a contragdo!*'”18 e o estresse de polimerizacédo.!” Estes componentes
também aumentam a viscosidade,'* a dureza'® e reduzem o creep.!® As quantidades
de matriz organica e carga sao inversamente proporcionais, portanto, quanto maior a
quantidade de carga, menor sera a contracdo do material e a tensao que a interface
sofre durante a reacdo de polimerizacdo.'” Salgado et al.?° mostraram que quanto
maior o tamanho da particula, maior dureza superficial, porém o compdsito
apresentara uma superficie mais rugosa e com menos brilho. As particulas de carga
mais utilizadas sdo o vidro de bario, que garante radiopacidade ao material, a silica
amorfa, que torna a manipulacdo mais facil e o itérbio, pelas suas propriedades
estéticas.1®

Por terem composicdes e origens distintas, € necessario que haja um agente

de unido entre fase organica e inorganica das resinas compostas.® A participacédo do
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silano proporciona que hajam ligacbes covalentes entre matriz e particulas
inorganicas?! através de uma reagéo iniciada por radicais livres.??

Como ativador, o mais utilizado, em resinas compostas fotopolimerizaveis, é a
canforoquinona,® que absorve luz azul (iniciador) no comprimento de 400 a 550 nm?3
na concentracdo de 0,2% em peso.?* Outro importante componente dos compdsitos
é o hidroxitolueno butilado (BHT),?® que tem a fungdo de doar hidrogénio para
retardar a reacao de polimerizacdo, agindo como um inibidor e assim, aumentando a
vida util do material.?®

Uma das questdes mais importantes relacionadas as propriedades das
resinas compostas é a reacdo de polimerizacédo.® De acordo com a composicédo do
material, pode-se observar uma contracdo volumétrica que pode variar de 1,8 até
3,3%.27?8 Dificuldades técnicas relacionadas com a contracdo de polimerizacédo e
técnica de insercdo incremental permanecem como empecilhos na longevidade
clinica das restauracdes de resina composta.??:30.31

Um dos problemas decorrentes da contracdo de polimerizacdo € a infiltracao
marginal, ou seja, a formacdo de um espaco na interface dente/restauracéo.®3?
Através destes gaps, bactérias, ions, moléculas e fluidos tém livre passagem,
podendo resultar em sensibilidade pds-operatoria,?? lesdes de céarie secundaria,? e,
consequentemente, danos a polpa.®® A magnitude da contracdo depende da
formulacdo da matriz resinosa e da quantidade de carga usada no material.3*3°

Para diminuir este problema, varias técnicas tém sido propostas, tais como: a
insercéo de resina em incrementos obliquos de até 2 mm?363” e a associacdo de
diferentes materiais restauradores. 38

A alternativa mais recente para diminuir o estresse causado pela contracao de

polimerizacdo esta na modificacdo de propriedades fisicas e mecanicas das resinas



13

compostas. Os compasitos de incremento Unico, também chamados resinas bulk-fill,
possuem menor concentracdo de carga, maior fluidez, com excelente adaptacéo as
paredes da cavidade.®®* Segundo os fabricantes, esses materiais podem ser
fotoativados em incrementos de até 4 mm, com uma baixa contracdo volumétrica e
assim, menor tensdo de polimerizacgdo na interface dente/restauracéo,*®
consequentemente produzindo menor deflexdo das clspides.*!

As resinas bulk-fill trazem novos mecanismos em sua formulacao, tais como:
a utilizacdo de novos mondmeros;*>*3 o aumento da translucidez do material,
permitindo assim, a passagem de maior quantidade de luz;*® a utilizacdo de
moduladores reoldgicos, como o uretano dimetacrilato, diminuindo a tensédo de
polimerizacdo;'® e a modificacdo da fase inorganica com a adicdo de fibras de
reforco, aumentado a resisténcia da resturagdo.** Este novos mecanismos conferem
uma contracdo volumétrica de polimerizacdo que varia entre 1,76 e 3,36%%%46
Mesmo sendo semelhante a contracdo volumétrica da resina bulk-fill a uma
convencional, o padréo de contracdo e diferente, pelas novas caracteristicas fisico-
mecanicas do material. Clinicamente, possuem a capacidade de preencher
cavidades amplas de maneira Unica, substituindo assim a técnica incremental,
levando a um tempo de trabalho significantemente menor.4748

Estes materiais também podem ser classificados quanto a sua viscosidade.
Geralmente, as resinas bulk-fill tipo flow, apresentam menor modulo de elasticidade
e dureza superficial, sendo assim, indicadas como base, necessitando de
recobrimento oclusal por um material convencional.*® Por sua vez, existem as
resinas bulk-fill de alta viscosidade, que possuem resisténcia para suportar cargas
oclusais, ndo necessitando de recobrimento oclusal, de acordo com as normas dos

fabricantes.*3
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Uma profundidade de polimerizacdo adequada para incrementos maiores do
qgue 4 mm foi comprovada por estudos in vitro, onde a micro dureza dos corpos-de-
prova feitos com resina bulk-fill foi mensurada,>5! podendo chegar até 6,08 mm.>2

Quando comparadas com varias resinas convencionais, estes compdsitos
mostraram menor estresse de contracdo,®3° e significativa menor deflexdo de
cuspides.*! Apesar disso, as resinas bulk-fill ainda apresentam propriedades
mecanicas inferiores as convencionais®3 e, portanto, devem ser recobertas por
resinas compostas de alta viscosidade.?

Embora existam alguns estudos laboratoriais que exploram a eficacia destes
sistemas, trabalhos clinicos de avaliacdo prospectiva ainda sdo escassos. Os
primeiros ensaios clinicos randomizados!>3%6.6° de avaliacdo foram publicados
recentemente, mais de uma década depois do surgimento das resinas bulk-fill.
Embora seus resultados tenham sido extremamente positivos, mais estudos clinicos
sdo necessarios, para que seus dados sejam extrapolados para a pratica clinica.>*

Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi estabelecer um acompanhamento
clinico de quatro anos de restauracdes de resina composta realizadas em dentes
posteriores (cavidades classes | e Il) realizadas com dois sistemas restauradores,

sendo um deles de baixa contracdo (bulk-fill).
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2 OBJETIVOS

Este trabalho estabeleceu o acompanhamento clinico longitudinal de 4 anos
de restauracfes classes | e Il, realizadas com dois sistemas restauradores: um
convencional, pela técnica incremental com resina composta nanohibrida e outro
utilizando a resina bulk-fill como base das restauracdes, em incrementos de até 4
mm de espessura, sendo recoberta com uma resina nanohibrida. A qualidade das

restauracdes foi avaliada através dos métodos USPHS modificado e FDI.

A hipotese nula é de que ndo ha diferenca no desempenho clinico de
restauracdes de dentes posteriores realizadas com a resina bulk-fill associada a

resina composta nanohibrida convencional.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Delineamento experimental

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Pesquisa da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) e pelo Comité
de Etica da UFRGS. (ANEXO 1)

Foram selecionados 17 pacientes que necessitavam de restauracdes em pelo
menos dois dentes posteriores. As causas para indicacdo das restauracdes foram
substituicdo de restauracao deficiente de améalgama ou resina composta e/ou lesao
de carie. Em cada paciente foram realizadas duas restaura¢des. Sendo assim, o
fator em estudo deste trabalho foi a técnica restauradora, em dois niveis (Esthet-X
HD e Esthet-X HD associada a Surefil SDR Flow). As unidades experimentais foram
34 dentes posteriores humanos, divididos aleatoriamente entre 0s grupos, que
receberam os diferentes tratamentos restauradores. Participaram do estudo um
operador, um avaliador e um auxiliar académico. A pesquisa utilizou o método de
estudo cego. A randomizagcdo foi utilizada para realizar a distribuicéo
operador/paciente, tanto para eleger os dentes que receberiam a restauracdo com o
sistema Esthet-X HD e Esthet-X HD associada a Surefil SDR Flow, quanto para
eleger qual dente seria o primeiro a ser restaurado.

As restauracbes foram avaliadas qualitativamente através dos critérios
USPHS modificado e FDI, buscando identificar, através de diferentes metodologias
de avaliacéo clinica, a influéncia de diferentes sistemas restauradores e do tempo na
qualidade e na morfologia das restauracbes de resina composta em dentes

posteriores.
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34 Dentes
Randomizacao
17 restauracoes
17 restauracoes Esthet X HD
Esthet X HD +
(Grupo Controle) Surefil SDR
(Grupo Teste)

3.2 Amplitude da amostra

Para o célculo do tamanho da amostra foi utilizado um nivel de significancia
de 5%, poder do estudo de 80%, taxa de falha de restauracdo de 10%>° e 25% de
aumento clinicamente relevante para o grupo teste, considerando um desenho
experimental de boca dividida. O numero amostral encontrado foi de 16,2 pares. A

unidade amostral foi o dente restaurado. Nesta pesquisa foram incluidos 17



18

pacientes nos quais foram realizadas 2 restauracdes por paciente, totalizando 34

dentes restaurados.

3.3 Critérios de inclusdo do paciente

Para participar do estudo, o paciente deveria:

1. Fornecer consentimento escrito e assinado (APENDICE 1);

2. Concordar em nao participar de outro estudo clinico durante o curso
do projeto;

3. Ter um par de restauracdes defeituosas em molares ou pré-molares
permanentes classe | ou Il com envolvimento parcial de cuspide e/ou lesdo de cérie
na superficie oclusal e/ou proximal;

4. Ter os dentes em questdo vitais (resposta positiva ao teste de
sensibilidade ao frio, auséncia de sinais ou sintomas de patologia pulpar ou
periapical, auséncia de sinais radiograficos de patologia periapical);

5. Ter denticdo livre de espacos edéntulos, interferéncias oclusais
significativas e parafuncéo oclusal;

6. Idade (ter mais de 18 anos).

3.4 Critérios de exclusao do paciente
O individuo foi excluido do estudo se:
1. Estiver participando de outra pesquisa clinica;
2. Apresentar-se com alguma condicdo médica ou oral pré-existente
gue o investigador/examinador julgue poder colocar o individuo em risco durante o

estudo;
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3. Apresentar reacdo adversa aos materiais restauradores utilizados ou
historia médica ou dental que possa interferir no andamento do estudo;

4. Nao puder comparecer as consultas de re-chamada,;

5. Os dentes em questdo apresentarem-se com trincas ou outros
defeitos que necessitem outra intervencao;

6. Apos a realizacao do preparo cavitario ocorrer exposicao pulpar;

7. Tiver algum trabalho dental planejado para ser executado durante o
curso do estudo, sendo que tal trabalho poderia ter algum impacto na saude geral do
individuo;

8. Estiver sob tratamento ou ter necessidade de tratamento periodontal;

9. Estiver fazendo uso de clorexidina e/ou enxaguatoério bucal a base
de alcool;

10. Reportar sensibilidade dental prévia;

11. Possuir significativa ma-ocluséo, que limitaria o tratamento;

12. Possuir nos dentes antagonistas restauracdes ceramicas;

13. Ter auséncia dos dentes adjacentes ou do antagonista (todas as

restauragdes devem ser colocadas em oclusao).

3.5 Procedimentos clinicos realizados (baseline)

Para padronizacdo dos procedimentos restauradores, o operador realizou
cinco (5) restauragcbes em conjunto com cada sistema restaurador a ser utilizado, em
manequim, visando identificar eventuais falhas e melhorias no protocolo clinico

restaurador.
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Os procedimentos clinicos foram realizados na seguinte ordem:
preenchimento da ficha de registro e ficha clinica (APENDICES 2 e 3,
respectivamente), leitura e assinatura do termo de compromisso, realizacdo de
radiografias, anestesia, isolamento absoluto, remocéo de restauracéo deficiente e/ou
remocao de tecido cariado, condicionamento acido por 15 segundos em dentina e 30
segundos em esmalte (Condicionador Dental Gel, 35% — Dentsply), aplicacdo dupla
do adesivo em esmalte e dentina e polimerizacdo por 20 segundos (XP Bond —
Dentsply), insercdo do material restaurador (Esthet-X HD, Surefil SDR Flow). No
grupo teste, a resina Surefil SDR Flow foi inserida primeiramente na cavidade, onde
seu compule foi adaptado a uma seringa aplicadora para materiais ionomeéricos
(Centrix — DFL) sendo coberta pela resina composta nanohibrida Esthet-X HD de
esmalte pela técnica incremental de 2 mm. Os dentes do grupo controle foram
restaurados somente com a Esthet-X HD, utilizando a técnica incremental de 2 mm.
Cada incremento de resina composta foi fotopolimerizado por 20 segundos (Optilight

Max — Gnatus; Poténcia de luz: 1200 mW/cm?)



Tabela 1 — Materiais restauradores utilizados.
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Material Composicgéo Fabricante
Numero do lote
Validade
Condicionador Dental Gel Acido fosférico 37%, surfactante, Dentsply, Milford, Delaware, EUA
aerosil 200, agua deionizada e L492145D
pigmento 05/2014
XP Bond Dimetacrilato modificado com acido  Dentsply DeTrey GmbH, Konstanz,
carboxilico, resina de acrilato Alemanha
modificada com acido fosférico, 492145D
dimetacrilato de uretano, 05/2014
dimetacrilato de trietilenoglicol, 2-
hidroxietilmetacrilato, benzenodiol
butilado  (estabilizante), etil-4-
dimetilaminobenzoato,
canforquinona, silica amorfa, t-
butanol
Esthet-X HD Dimetacrilato de  bisfenol A, Dentsply, Milford, Delaware, EUA

dimetacrilato de dietileno de
polietilenoglicol de bisfenol A
Dimetacrilato de trietilenoglicol,
vidro de  bario-alumina-fluoro-
borosilicato, silica de nano-
enchimento. W: 77% V: 60%

100726
07/2013

Surefil SDR Flow

Uretano dimetacrilato, dimetacrilato
de bisfenol A etoxilado,
dimetacrilato de trietilenoglicol,
canforquinina, estabilizador uv,
hidroxil tolueno butilado, 6xido de
tithnio, pigmentos de O&xido de
ferro, vidro de bario alumino-fluoro-
silicato. W: 68% V: 45%

Dentsply, Milford, Delaware, EUA
091130
05/2012

3.6 Critérios e procedimentos para avaliacao clinica direta

Uma semana apds a execucdo das restauracdes, os pacientes foram

avaliados por um avaliador previamente calibrado. Inicialmente, foram feitas as

radiografias interproximais (Filme Periapical Adulto IP-21 Insight — Kodak)

Em seguida, foi realizada a avaliacdo clinica, utilizando espelho intra-oral,

pinca clinica e sonda exploradora. As avaliacdes clinicas foram feitas segundo dois

critérios: 1) USPHS modificado (APENDICE 4) e 2) FDI (APENDICE 5). Ap6s quatro

anos foram realizados os mesmos procedimentos de avaliacdo descritos no

baseline.
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3.7 Considerac0des éticas

Neste trabalho foram empregados materiais comercializados no mercado
odontoldgico nacional e internacional, que mostraram bom desempenho em estudos
laboratoriais, ndo havendo relatos na literatura de efeitos colaterais que possam
trazer danos aos pacientes.

Os participantes receberam informacfes detalhadas sobre todos os
procedimentos, sendo solicitada, entdo, a assinatura em duas vias do termo de
consentimento livre e esclarecido.

Todas as necessidades restauradoras diretas foram realizadas pela equipe
clinica deste trabalho. As possiveis necessidades de tratamento (alheias as da
realizacdo deste estudo) de cada paciente foram informadas através de uma carta
ao proprio paciente. Concomitantemente, o paciente era encaminhado ao servico de
triagem da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do

Sul para a realizacdo destes atendimentos.

3.8 Analise estatistica

Para a avaliacdo da reprodutibilidade das avaliacdes intra-examinador foi
realizado o teste Kappa para os dois sistemas, USPHS modificado e FDI. Com
respeito aos dados obtidos das avaliacfes clinicas, os mesmos foram tabulados e
submetidos a avaliacdo estatistica através do teste Mann-Whitney. O teste foi

aplicado no software estatistico SPSS, com intervalo de confianca de 95% (p<0,05).
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4 RESULTADOS

Apés quatro anos, treze pacientes retornaram e vinte e seis restauracdes
foram examinadas, 18 classe | e 8 classe ll, totalizando uma perda de 24% da
amostra inicial. Para comparacdo entre grupos, foi utilizado o teste estatistico néo-
paramétrico Mann-Whitney, pois a avaliacdo foi feita por escores e nao foram
detectadas falhas nas restauracdes de nenhum grupo. O teste de concordancia
intra-examinador Kappa foi de 0.80.

N&do houve diferencas estatisticamente significativas entre os grupos teste
(SDR Surefil + EsthetX HD) e controle (EsthetX HD) em nenhum dos critérios do
método USPHS modificado (Tabela 2). Neste método, o critério de descoloracéo
marginal apresentou o maior niumero de restauracfes classificadas como Bravo,
para ambos 0s grupos. Para adaptacdo marginal, todas as restauracoes,
independente do grupo, foram classificadas como Alfa.

Por sua vez, na avaliagdo sob o método FDI, os resultados encontrados
também ndo foram estatisticamente diferentes em nenhum de seus critérios —
funcional, biologico e estético (Tabelas 3, 4 e 5).

Considerando as propriedades funcionais, nenhuma restauracdo apresentou
fratura ou deslocamento do material restaurador, e, em ambos 0s grupos, a maioria
das restauracBes foram classificadas como excelentes, quanto a adaptacao
marginal. Segundo os critérios bioldgicos, todos os dentes permaneceram integros,
com vitalidade pulpar e sem recorréncia de lesbes de carie. Todas as restauragoes,
em ambos 0S grupos, mostraram comportamento clinico aceitavel ao longo dos
quatro anos de avaliagéo.

Um numero consideravel de restauracbes, nos dois grupos avaliados,

apresentou escore 2 (clinicamente bom) para o critério de estabilidade de cor e
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translucéncia. J4 para brilho superficial, a grande maioria das restauracfes foi

classificada como excelente (escore 1).

Tabela 2 - Teste Mann-Whitney para o critério USPHS modificado em restauracdes
com resinas compostas bulk-fill e convencionais.

Critério Bulk-fill Aceitacdo Convencional Aceitagcdo p

n (A/B/C) Clinica n (A/B/C) Clinica
Adaptacdo marginal 13 (12/1/0) 100% 13 (13/0/0) 100% 0,762
Forma anatbmica 13 (13/0/0) 100% 13 (11/2/0) 100% 0,511
Descoloragdo marginal 13 (11/2/0) 100% 13 (11/2/0) 100% 1,0
Sensibilidade a estimulo 13 (13/0/0) 100% 13 (13/0/0) 100% 1,0
térmico
Sensibilidade a mastigacdo 13 (13/0/0) 100% 13 (13/0/0) 100% 1,0
Céries secundéarias 13 (13/0/0) 100% 13 (13/0/0) 100% 1,0
Teste de sensibilidade 13 (13/0/0) 100% 13 (13/0/0) 100% 1,0
pulpar

Tabela 3 — Teste de Mann-Whitney para as propriedades funcionais do critério FDI

em restauracdes com resinas compostas bulk-fill e convencionais.

Propriedades Bulk-fill Aceitacdo Convencional Aceitacéo p
Funcionais n (1/2/3/4/5) clinica n (1/2/3/4/5) clinica

Fraturas e retengéo do 13 (13/0/0/0/0) 100% 13 (13/0/0/0/0) 100% 1,0
material

Adaptacdo marginal 13 (12/1/0/0/0) 100% 13 (13/0/0/0/0) 100% 0,762
Desgaste 13 (13/0/0/0/0) 100% 13 (12/1/0/0/0) 100% 0,762
Ponto de contato 13 (12/0/1/00) 100% 13 (13/0/0/0/0) 100% 0,762
Exame radiografico 13 (13/0/0/0/0) 100% 13 (13/0/0/0/0) 100% 1,0
Visdo do paciente 13 (13/0/0/0/0) 100% 13 (13/0/0/0/0) 100% 1,0
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Tabela 4 — Teste de Mann-Whitney para as propriedades biolégicas do critério FDI

em restauracdes com resinas compostas bulk-fill e convencionais.

Propriedades biolégicas Bulk-fill Aceitacao Convencional Aceitacdo p
n (1/2/3/4/5) clinica n (1/2/3/4/5) clinica

Hipersensibilidade 13 100% 13 100% 1,0
(13/0/0/0/0) (13/0/0/0/0)

Recorréncia de céries, 13 100% 13 100% 1,0

erocdo, abfracao (13/0/0/0/0) (13/0/0/0/0)

Integridade dental 13 100% 13 100% 1,0
(13/0/0/0/0) (13/0/0/0/0)

Resposta periodontal 13 100% 13 100% 1,0
(13/0/0/00) (13/0/0/0/0)

Mucosa adjacente 13 100% 13 100% 1,0
(13/0/0/0/0) (13/0/0/0/0)

Saude oral e geral 13 100% 13 100% 1,0
(13/0/0/0/0) (13/0/0/0/0)

Tabela 5 — Teste Mann-Whitney para as propriedades estéticas do critério FDI em
restauracdes com resinas compostas bulk-fill e convencionais.

Propriedades Bulk-fill Aceitagdo Convencional Aceitagéo p
estéticas n (1/2/3/4/5) clinica n (1/2/3/4/5) clinica

Brilho superficial 13 (12/1/0/0/0) 100% 13 (12/1/0/0/0) 100% 1,0
Manchamento 13 (7/6/0/0/0) 100% 13 (8/5/0/0/0) 100% 0,511
superficial

Estabilidade de cor e 13 (6/7/0/0/0) 100% 13 (6/7/0/0/0) 100% 1,0
translucéncia

Forma anatdomica 13 (12/1/0/0/0) 100% 13 (11/2/0/0/0) 100% 0,762
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5 DISCUSSAO

Neste ensaio clinico randomizado, restauracdes feitas com incrementos de até
4 mm com resina composta bulk-fill do tipo flow, associadas com o recobrimento de
um compdésito nanohibrido, ndo mostraram diferenca significativa em sua eficacia
clinica quando comparadas as restauracfes feitas somente com uma resina
convencional nanohibrida pela técnica incremental de 2 mm. Sendo assim, a
hipétese nula proposta foi completamente aceita.

Atualmente, as resinas compostas podem ser consideradas como um
adequado material para a realizacdo de restauracfes diretas em dentes posteriores,
demonstrando uma taxa de sobrevivéncia aceitdvel, em estudos clinicos de
acompanhamento longitudinal.57:58:59

Da Rosa Rodolpho et al.? investigaram a longevidade de restauracdes de
resina composta em dentes posteriores, de maneira retrospectiva, ao longo de 22
anos, as quais mostraram uma boa performance clinica durante todo este tempo,
com apenas 1,85% de taxa de falha anual, em média. Este mesmo trabalho mostrou
que € maior a probabilidade de que ocorram falhas em molares ou em restauracdes
com maior numero de faces envolvidas.

Quando da utilizacdo de compdsitos convencionais, € necessario que a técnica
incremental seja empregada, para que se obtenha uma adequada penetragdo da
luz, aumentando a conversdo,’ e para que haja uma reducdo no estresse de
polimerizagéo.3®

A profundidade de cura nestes materiais € necessaria para que haja uma
adequada conversdo dos mondmeros, obtendo assim, aceitaveis propriedades
mecanicas,®! e sendo ela limitada, partes mais profundas do compdésito apresentam

maior quantidade de mondmero nao reagido.3?62
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Um dos primeiros compositos do tipo bulk-fill comercializados foi a resina com
viscosidade flow SDR, que foi avaliada neste trabalho. A alta translucidez e a
incorporacao de um grupo fotoativo no mondémero metacrilato possibilitou que a SDR
fosse injetada em camadas de até 4 mm de espessura.! Estudos in vitro confirmam
que este material pode ser curado na profundidade recomendada pelo fabricante
com tempo de irradiacdo maior que 20 s.4>%3 A aplicacdo desta resina em grandes
incrementos diminui a sensibilidade técnica do procedimento restaurador,
consequentemente diminuindo o numero de etapas clinicas, assim, reduzindo o
tempo de atendimento.%

Este material também apresenta menor estresse de polimerizacdo quando
comparado as resinas convencionais de alta e baixa viscosidade.3® Moorthy et al.**
avaliaram a deflexdo de cuspides em pré-molares com cavidades MOD
padronizadas, onde foram comparadas duas técnicas restauradoras, incremental de
2 mm e de 4 mm utilizando a resina SDR flow. Os dentes restaurados com SDR
mostraram uma significativa reducdo na deflexdo de cuspides, em comparacdo a
técnica incremental, feita com uma resina nanohibrida.

Em um estudo que avaliou a contracdo de polimerizacdo de vérias resinas
compostas do tipo flow por micro-tomografia computadorizada, Sampaio et al.®®
mostraram que a SDR flow apresentou apds a sua polimerizacdo, uma contracao
volumétrica significativamente menor do que as outras resinas testadas. Esta
caracteristica especifica da SDR flow pode ter como consequéncia a prevencédo da
sensibilidade pos-operatoria, infiltragdo marginal e fraturas do dente e/ou da
restauracao.

Entretanto, propriedades mecanicas como dureza superficial e modulo de

elasticidade ainda séo consideradas deficientes para as resinas tipo bulk-fill de baixa
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viscosidade, em comparacdo a compositos nanohibridos, e por isso, necessitam
recobrimento destes materiais regulares,*® assim como foi realizado no grupo teste
do presente trabalho.

Neste estudo, ndo foram observadas falhas em nenhuma das restauracdes, ao
longo dos 4 anos de avaliacdo, o que demonstra a boa performance clinica do
material até o presente momento. Em um trabalho clinico que avaliou uma resina
composta de baixa contracdo, pelo mesmo periodo de avaliacdo, mostrou falhas
como fratura da restauracédo e/ou do dente e sensibilidade pds-operatoria. Mesmo
assim, a taxa de sucesso foi de 89,2%, reiterando a eficacia do material.>® Dados
dessa avaliacdo mostram o significante crescimento de descoloracdo marginal nas
restauracbes de ambos o0s grupos. A resina composta testada neste trabalho
(Quixfill) era a base de silorano, extremamente transllicida e nao tinha a tecnologia
presente na SDR.

Foi observado um consideravel numero de restauragcbes com escore 2
(clinicamente bom) para o critério de estabilidade de cor e translucéncia. Tal
categorizacdo pode ser justificada pela alta translucidez da resina bulk-fill, podendo
transparecer o fundo escuro da dentina subjacente as antigas restauracdes de
amalgama. Esta questdo de ordem estética pode estar relacionada ao fato do
fabricante ter disponibilizado no mercado este material com uma cor Unica,
universal.

A resina SDR flow também mostrou bom desempenho clinico em outra
avaliacdo de trés anos de acompanhamento,® onde foi observada uma taxa de falha
anual de 2,2% para restauracbes com este material em cavidades classe Il. Foi
relatado também que, as razbes para falha destas restauracdes foram fratura do

dente seguido por fratura da resina composta. Como sistema adesivo, foi utilizado
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um sistema autocondicionante de passo uUnico, diferentemente do presente estudo,
sendo a baixa sensibilidade p6s-operatéria, observada em outros trabalhos®3%6, e a
agilidade no procedimento restaurador, as principais razfes de escolha para este
material. Optou-se por um sistema adesivo com condicionamento acido total, neste
trabalho, pois a literatura ainda € deficiente em dados que demonstrem que um
adesivo autocondicionante gere um selamento marginal tdo eficaz quanto a um
sistema convencional.

Outros resultados positivos da resina SDR bulk-fill também foram
apresentados em outra avaliacéo clinica de trés! e, mais recentemente de cinco®’
anos de acompanhamento. ApGs trés anos, o sucesso das restauracdes realizadas
pela técnica bulk-fill chegou a 100%, como também foi observado neste estudo.
Para restauracdes feitas apenas pela técnica incremental, a taxa de falha anual foi
de 1,3%, onde as razdes para esta foram fratura do material seguida por fratura de
cuspide. Apés 5 anos, a taxa de falha anual para restauracfes feitas pela técnica
bulk-fill foi de 1,1% e de 1,3% para técnica incremental. Quando as cavidades eram
classe Il, a taxa de falha foi de 1,4% e 2,1%, respectivamente. Fratura do dente e
lesdes de carie foram as causas de falha.

Indo ao encontro dos resultados de avaliacbes clinicas de bulk-fill j&
existentes na literatura, esta técnica restauradora se mostra tdo boa quanto a
técnica incremental, feita com uma resina convencional, com a vantagem de

apresentar menor sensibilidade técnica do protocolo restaurador.
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6 Concluséo

Pode-se concluir que a técnica restauradora com resina composta bulk-fill tipo
flow, quando aplicada como base, mostrou resultados clinicos tdo bons quanto a
técnica incremental. Nao foram observadas falhas em nenhuma das restauracoes
até o momento, com 100% de aceitacdo clinica. Excelentes caracteristicas

funcionais, biolégicas e estéticas foram predominantes.
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APENDICE 1 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1. Justificativa e objetivos da pesquisa

Avaliar o desempenho de dois sistemas de resina composta fotopolimerizavel
em restauracdes tipo | e Il. A pesquisa visa comprovar a eficiéncia clinica destes
sistemas, que prometem a reducédo da contracdo de polimerizacdo das resinas
compostas nas cavidades a serem restauradas. Com isso, reduz-se a possibilidade
de dor poés-operatéria e sensibilidade dental do paciente, além de minimizar a

presenca de defeitos marginais e suas consequéncias a restauracao.

2. Procedimentos a serem utilizados em seu proposito

Serd realizada uma consulta clinica onde serdo confeccionadas duas
restauracoes de resina composta, conforme indicar a necessidade, sob isolamento
absoluto e efeito de anestesia local. Uma radiografia periapical para cada
restauracdo sera realizada previamente aos procedimentos restauradores.

Serdo realizadas consultas de controle em uma semana, seis meses, um ano
e dois anos apdés a consulta para a realizacao das restauracoes.

Pelo presente termo de consentimento livre e esclarecido, declaro que fui
esclarecido de forma clara e detalhada, livre de qualquer forma de constrangimento
e coercdo, dos objetivos e da justificativa dos procedimentos a que serei submetido
pelo presente projeto de pesquisa.

Fui igualmente informado:

- Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento, a
qualquer davida a respeito dos procedimentos, riscos e beneficios relacionados com
a pesquisa;

- Da seguranca de que ndo serei identificado e que se manter4 o carater
confidencial das informacdes relacionadas com a minha privacidade;

- Do compromisso de proporcionar informacdo atualizada obtida durante o

estudo.

O pesquisador responsavel pela pesquisa € a Dra. Maria Carolina Guilherme
Erhardt, que se encontra disponivel para contato e qualquer esclarecimento pelo
telefone (51) 99930370.
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Data / / Nome
Assinatura do voluntério
Assinatura do pesquisador responsavel

Obs.: O presente documento, baseado no item IV das Diretrizes e Normas
Regulamentadas para Pesquisa em Saude, do Conselho Nacional de Saude
(Resolucéo 96/96), sera assinado em duas vias, de igual teor, ficando uma em poder

do paciente e outra do pesquisador responsavel.
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APENDICE 2 - FICHA DE REGISTRO

Resinas compostas de baixa contracdo In vivo

Ficha de registro Data do registro: /[

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome: RG: CPF:

Data de nascimento: Idade: Sexo: Raca:

Estado civil: Profisséo:

Natural: Nacionalidade: Indicado por:

Endereco residencial: Bairro:

Cidade: Estado: CEP: Fone:

Endereco profissional: Bairro:

Cidade: Estado: CEP: Fone:
ANAMNESE GERAL

Estado geral de saude:

a Hepatite a Endocardite a Herpes

a Tuberculose a Problemas gastrointestinais | @ AIDS

a Hemofilia a Problemas renais a Gonorréia

a Convulsdo/Desmaios a Diabetes / Historia familiar | @ Sifilis

a Inchaco Articular

a Problemas Cardiacos
a Taquicardia

a Presséo Alta

a Alteracgdes de coagulagao

o Febre reuméatica

a Tosse persistente

a Anemia a Falta de ar
a Asma a Pés / pernas inchadas
a Glaucoma a Cirurgias anteriores

o Transfusao

o Outros:

Quando se fere cicatriza rapido?

Quando extrai dente sangra muito?

Costuma sentir muita sede?

Esta tomando alguma medicagdo?

Esta em tratamento médico?

Qual?

Nome do médico:

Esta gravida?

Usa lentes de contato?




Alergia: = Alimento @ Medicamento @ Anestesia @ Outros:

Habitos: @ Onicofagia © Alcool © Chimarrdo @ Morder lapis @ Fumo = Café

o Qutros:

ANAMNESE ODONTOLOGICA

Queixa principal:

H.B.: Freqléncia: Horarios: Instrumentos:

Dieta: Freqléncia: Freq. Sacarose: Forma Fisica Sacarose:

Fldor: = Dentifricio = Bochechos @ Aplicacdo topica @ Agua

Placa dental: Localizacéo preferencial: Aspecto:

Observacoes:

Declaro que o acima respondido é verdadeiro.

Porto Alegre, Assinatura
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1. Exame dos tecidos moles

APENDICE 3 — FICHA CLINICA

44

Pele: Face: Nariz: Ganglios:
Lébios: Lingua: Palato: Assoalho Boca:
Glandulas: Mucosas: Periodonto: Obs:

2. Exame da oclusao

Dor: ATM: Musculos: Quiais:

Ruido Articular:

Habitos parafuncionais:

Contato prematuro:
RC

Protrusao

Lateralidade esquerda
MIH:

MIH:

Lateralidade Direita

3. Cadigos para exame clinico e radiogréafico

CLINICO

RADIOGRAFICO

0- Superficie higida ou
selante

5.P- Restauracéo de

porcelana

11- Fratura dental

0- Ausente

1- Mancha branca ativa

5.D- Restauragéo

12-Faceta de

1- 1, Externa E

defeituosa desgaste

2- Mancha branca inativa | 5.T- Restauracao 13- Diastema 2- % Interna E
temporaria

3- Cavidade ativa 6- Protese 14- Lesdo cervical | 3- % Externa D

4- Cavidade inativa

7- Endodontia

15-Sensibilidade

4- 1 Interna D

dentinéria
5.A- Restauragéo de 8- Fistula 16- Dente ausente | 5- Envolvimento
amalgama pulpar
5.C- Restauracéo de 9- Extracgéo indicada 6- Apical / Bi ou

composito

Trifurcacao

5.1- Restauragdo de

iondbmero

10- Invaséo do espago

bioldgico

7- Perda 6ssea

incipiente
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EXAME CLINICO

EXAME RADIOGRAFICO

PIM]| D] O [OBS M| D]| O] A [OBS
18 18
17 17
16 16
15 15
14 14
13 13
12 12
11 11
P| M| D /| O|OBS M| D| O] A |OBS
21 21
22 22
23 23
24 24
25 25
26 26
27 27
28 28
P| M| D | O|OBS M| D| O] A |OBS
38 38
37 37
36 36
35 35
34 34
33 33
32 32
31 31
P| M| D /| O |OBS M| D| O] A |OBS
41 41
42 42
43 43
44 44
45 45
46 46
47 47
48 48




4. Exames complementares

46

Observacoes:

Declaro estar ciente das minhas condi¢cdes bucais pré-tratamento e havendo sido

esclarecidas as alternativas de tratamento, bem como suas vantagens, limitacOes e

previsdo de custos, autorizo a realizacdo do plano de tratamento proposto.

Porto Alegre, Assinatura
TRATAMENTO REALIZADO
Ciéncia
Data | Dente Procedimento executado Avaliador do
paciente

Declaro a minha aceitacéo e concordancia com o tratamento acima realizado.

Porto Alegre,

Assinatura




APENDICE 4 — FICHA DE AVALIACAO USPHS (modificado)

Nome do paciente:

47

Tempo | Baselin | 6 meses lano| 2anos| 3anos| 4anos
Critérios ¢
ESCORES |A|B|C|A|B|C B|IC B|C B|IC B|IC

Adaptac¢éo marginal

Forma anatémica

Descoloracéo

marginal

Sensibilidade a

estimulo térmico

Sensibilidade a

mastigacao

Céaries secundarias

Teste de

sensibilidade pulpar




Nome do paciente:

APENDICE 5 - FICHA DE AVALIACAO FDI
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Propriedades estéticas

1. Brilho 2. Manchamento

superficial superficial

3. Estabilidade de cor e

translucéncia

4. Forma anatoémica

1.Clinicamente excelente

2. Clinicamente bom (apds polimento excelente)

3. Clinicamente suficiente ou satisfatorio

4. Clinicamente insatisfatorio

5. Clinicamente deficiente (necessita substituicao)

Escores estéticos

Esteticamente aceitavel (n° e %):

N&o aceitavel (n° e %):
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Propriedades funcionais

5. Fraturas e
retencdo

6. Adaptacao

marginal

7. Desgaste | 8. Ponto de
contato

9. Exame
radiografico

10. Visado do

paciente

1.Clinicamente excelente

2. Clinicamente bom (apds polimento excelente)

3. Clinicamente suficiente ou satisfatorio

4. Clinicamente insatisfatorio

5. Clinicamente deficiente (necessita substituicao)

Escores funcionais

Funcéo aceitavel (n° e %):

Funcéo ndo aceitavel (n° e %):

Nome do paciente:
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Propriedades bioldgicas

11.
Hiper/sensibilidade
pés-operatoria e

vitalidade pulpar

12. Recorréncia de
caries, erosao ou

abfracao

13. Integridade

dental

14. Resposta

periodontal

15. Mucosa

adjacente

16. Salde

oral e geral

1.Clinicamente excelente

2. Clinicamente bom (apds polimento excelente)

3. Clinicamente suficiente ou satisfatério

4. Clinicamente insatisfatorio

5. Clinicamente deficiente (necessita substituicao)

Escores biologicos

Biologicamente aceitavel (n° e %):

Biologicamente ndo aceitavel (n° e %):

Nome do Paciente:




