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Resumo

JACCOTTET, Cleusa Marfiza Guimaraes Selante de fossulas e fissuras para o
controle de lesGes de carie oclusal - um ensaio clinico controlado
randomizado. 2014 76f Tese (Doutorado em Dentistica Restauradora) — Programa
de P6s — Graduagdo em Odontologia, Faculdade de Odontologia, Universidade
Federal de Pelotas, Pelotas, 2014.

Revisbes sistematicas e metanalises, com base em ensaios clinicos controlados e
randomizados (ECR), demonstram que o selante resinoso apresenta um bom
desempenho quando aplicado em superficies oclusais higidas ou na presenca de
lesbes ndo cavitadas. Estudos clinicos também demonstram que o0 selamento de
lesbes cavitadas com extensdo em dentina propicia a paralisacdo do processo
carioso, induzindo ganho mineral. Mesmo diante da importancia da utilizacdo de
tratamentos minimamente invasivos, poucos ECR tém sido realizados visando
estabelecer a longevidade do selante resinoso e seu desempenho clinico quando
aplicado em superficies com presenca de lesdes que apresentam ruptura da
superficie e extensdo em dentina. O presente ECR avaliou a longevidade do selante
resinoso de fossulas e fissuras em lesGes com microcavidades de até 0,5 mm de
diametro, com desmineralizacdo na dentina em superficies oclusais de molares
permanentes em pacientes jovens de 10 a 25 anos, e comparou ao tratamento
restaurador convencional com resina composta por um periodo de 22 meses. A
avaliagcdo dos materiais foi realizada com base nos critérios da Federagdo Dentaria
Internacional-FDI, sendo utilizadas para a avaliacdo dos resultados a analise
bivariada e a curva de sobrevivéncia dos materiais (p < 0,05). Cinquenta € um
pacientes, sessenta e um dentes receberam a intervencdo, destes, quarenta
pacientes totalizando cinquenta e um dentes foram avaliados, sendo que 25
receberam selante (49%) e 26 restauracdes com resina composta (51% - grupo
controle). Conforme resultados, o grupo dos selantes falhou mais que o das
restauracdes de resina composta. Dos 25 dentes selados, oito (32%) apresentaram
fratura ou perda total ou parcial do material, enquanto que dos 26 dentes
restaurados com resina composta, nenhum apresentou falha (P= 0,003). A taxa de
falha anual para o selante foi de 18,9%, dos oito dentes em que constaram falhas,
dois apresentaram fratura de esmalte e presenca de cavidade de cérie dentaria. O
selante também apresentou menor probabilidade de sobrevivéncia em pacientes
com presenca de lesdo ativa apos o periodo de acompanhamento (p=0,005), com
desempenho inferior ao da resina composta em relacdo a adaptagcdo marginal
(p=0,046). Diante dos resultados encontrados neste estudo, podemos concluir que o
selante resinoso teve desempenho inferior em comparagcdo com restauracdes de
resina composta para o tratamento de lesdes de carie com extensdo em dentina.

Palavras-Chave: carie dentaria; restauracdo dentaria permanente; falha de
restauragdo dentaria; selante resinoso; resina composta



Abstract

JACCOTTET, Cleusa Marfiza Guimardes Pit and fissure sealant to control of
occlusal caries lesions: a controlled randomized clinical trial. 2014 76f Tese
(Doutorado em Dentistica Restauradora) — Programa de P6s — Graduacdo em
Odontologia, Faculdade de Odontologia, Universidade Federal de Pelotas, Pelotas,
2014.

Systematic reviews and meta-analysis based on controlled and randomized clinical
trials (RCT) have been showed that resin sealant has a good clinical performance
when applied in sound surfaces or in non-cavitated lesions. Others clinical studies
have shown that sealing of caries lesions, including those that are localized in the
middle third of dentin, can reduce the bacterial growth in the infected dentin leading
to stop the carious process and inducing mineral gain. Few RCT have been
conducted to establish the resin sealant longevity and its clinical performance when
applied to caries lesions which present breaks into enamel and dentin surface. This
RCT evaluated the resin sealant longevity applied in occlusal surface of permanent
molar that present caries lesions with microcavities (up to 0.5mm diameter) and
compared to conventional restorative treatment (composite resin) from young
patients aged 10 to 25 years for a period of up to 22 months. Dental materials were
evaluation according FDI criteria. Bivariate analysis and survival curves were used to
evaluate the results (p <0.05). Fifty one patients and 61 teeth received the allocates
intervention. From these, forty patients (51 teeth) were evaluated. Of those, 25 teeth
received sealant (49%), and 26 resin composite treatment (56%-control group). The
sealant group showed more failures than composite resin restorations. Eight of 25
teeth with sealant (32%) presented fracture or total or partial material loss. None
tooth with composite resin restoration showed failure (P= 0.003). Sealant annual
failure rate was 18.9%. Sealant also presented a lower survival probability in patients
with active caries lesion at evaluation time (P = 0.005), and showed inferior
performance compared to resin composite when marginal adaptation was evaluated
(p = 0.046). Therefore, the resin sealant showed inferior performance when
compared to composite resin restoration for caries lesion presenting microcavities
with dentin extension.

Key Words: dental caries; permanent dental restoration; dental restoration failure;
resin sealant; composite resin
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Notas preliminares

A presente tese é produto de trabalho realizado no Programa de POs-
Graduacdo em Odontologia, da Universidade Federal de Pelotas, e foi formatada
conforme o Manual de Normas da Universidade Federal de Pelotas para a
elaboracdo de Teses Dissertacbes e Trabalhos Académicos. Disponivel em:
http://sisbi.ufpel.edu.br/?p=documentos&i=7. Foi utilizado o Nivel de Descricdo em

Artigo. A tese é composta por seis partes na seguinte ordem: 1) Introducao; 2)
Projeto de pesquisa; 3) Relatério do trabalho de campo; 4) Artigo cientifico; 5)
Referéncias bibliograficas; 6) Apéndices. O projeto de pesquisa foi defendido em
janeiro de 2014, perante banca composta pelos professores: Maximiliano Sérgio
Cenci (presidente), Marcos Britto Corréa e Marina Azevedo, e a versao do projeto
neste volume incorpora as sugestdes da banca examinadora. O artigo que sera
apresentado para a banca tem como titulo provisério: Dental sealant to control

occlusal caries lesions: a randomized clinical trial.


http://sisbi.ufpel.edu.br/?p=documentos&i=7

1 Introducgéo e revisao de literatura

A reducéo da incidéncia da carie dentaria tem sido observada na maior parte
dos paises desenvolvidos desde as trés Ultimas décadas do século passado.
Entretanto, o problema persiste especialmente em populacdes pobres e, além disso,
mudancas nos padrdes alimentares podem expor a um maior risco populagdes que
até entdo apresentavam uma baixa prevaléncia da doenca (PETERSEN, 2003). No
Brasil, a carie dentaria ainda afeta cerca de 56% dos escolares aos 12 anos, sendo
que sua incidéncia aumenta com a progressio da idade (MINISTERIO DA SAUDE,
2010).

Na denticAo permanente, a superficie oclusal é considerada a mais
suscetivel ao processo carioso (MCDONALD; SHEIHAM, 1992). Esta maior
suscetibilidade em relacdo as demais superficies dentarias tem sido relacionada a
sua anatomia irregular, o que facilita 0 acumulo do biofilme dentario (FEJERSKOV;
KIDD, 2005). O estagio de erupcdo dos dentes permanentes posteriores esta
associado a um maior acumulo de biofilme, especialmente na superficie oclusal dos
molares permanentes, pelo maior tempo decorrido da irrupcdo na cavidade bucal até
atingir a funcionalidade, propiciando um maior risco a instala¢éo do processo carioso
(ZENKNER et al., 2013; CARVALHO, 2014).

Na presenca de uma lesdo de carie dentaria, métodos ndo operatorios,
como orientacdes para uma dieta saudavel, controle do biofilme, aliados a presenca
de fluoretos no meio bucal podem reduzir as perdas minerais, bem como contribuir
para a remineralizacdo da lesdo, impedindo assim a sua progressao (CURY;
TENUTA, 2009; FEATHERSTONE, 2008; KIDD; FEJERSKOQV, 2013).

Este processo pode ocorrer com ou sem a presenca de uma cavidade,
entretanto, na presenca desta, fatores retentivos podem dificultar a remocéo do
biofiilme e o controle da atividade da lesdo, o que resulta, tradicionalmente, na
escolha de uma abordagem restauradora (CRAIG; POWELL; COOPER, 1981).

Um aspecto importante a ser considerado com relacdo ao tratamento

restaurador € o de que, apesar da boa performance clinica (Da ROSA RODOLPHO
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et al., 2011), este tem duracéo limitada (KIDD; TOFFENETTI; MJOR,1992), e cada
restauracdo substituida é maior do que a anterior, sendo que a ampliagdo da
cavidade dentaria em restauracdes de resina composta é da ordem de 1,2 mm (ZEP
et al.,, 2002), podendo ser cada vez mais complexas, elevando o custo do
procedimento (ELDERTON; MJOR, 1992). Além disso, este ciclo restaurador
repetitivo com desgaste da estrutura pode promover a perda dentaria (ELDERTON,
2003).

A introducdo em 1955, por Buonocore, da técnica do condicionamento acido
proporcionou uma abordagem menos invasiva no manejo da lesdo de cérie na
superficie oclusal, possibilitando o selamento de féssulas e fissuras e permitindo,
assim, maior preservacao da estrutura dentaria saudavel (BUONOCORE, 1971).

O beneficio da utilizacdo do selante resinoso de fossulas e fissuras para a
prevencao primaria ou controle de lesdes iniciais de cérie dentaria, na superficie
oclusal em dentes permanentes, em popula¢cdes de alto risco a doenca, tem sido
amplamente evidenciado através de estudos clinicos e revisbes sistematicas
(BEAUCHAMP et al., 2008; AHOVUO-SALORANTA et al.,, 2013; TELLEZ et al.,
2012).

Os estudos com o selamento de lesdes de carie em dentina iniciaram nos
anos 70 e demonstram a reducdo do nivel de bactérias em lesdes de carie
estendendo-se no interior da dentina apdés o selamento (HANDELMAN,
WASHBURN, WOPPERER,1976). Desde entdo, estudos tém demonstrado que o
vedamento/selamento das lesbes, mesmo aquelas que atingem o terco médio ou
interno da dentina, diminui o crescimento bacteriano na dentina infectada (MERTZ-
FAIRHURSTET et al., 1976a, 1976b, 1986; OONG et al.,2008; MALTZ et al. 2002;
MALTZ et al., 2012), propiciando a paralisacdo do processo carioso e induzindo
ganho mineral, constatados por meio de subtracdo radiografica ou reorganizacao
tecidual observada através de analise em microscopia eletrbnica de varredura apés
o selamento da lesdo (ALVES et al., 2010; OLIVEIRA et al., 2006; MALTZ et al.,
2007; CORRALO; MALTZ, 2013).

A integridade do material é fator determinante para o controle da progressao
de lesbes de carie seladas (HANDELMAN; LEVERETT; IKER, 1985; OONG et. al,
2008). Entretanto, a retengédo do selante resinoso pode ser prejudicada por alguns

fatores. A cooperacéo do paciente, variabilidade do operador e contaminacdo do
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campo operatério podem interferir na longevidade do selamento (KARLZEN-
REUTERVING,1995; HEVINGA, 2007).

Em relacdo ao tipo de material o selante resinoso apresenta uma melhor
performance se comparado ao iondmero de vidro (SUBRAMANIAM, KONDE,
MANDANNA,2008), superioridade essa verificada também em estudo de metanalise
que analisou a longevidade de distintos tipos de selantes de fossulas e fissuras de
diferentes geracdes. A conclusdo apresentada foi a de que os selantes resinosos
fotopolimerizaveis apresentam a maior taxa de retencdo sendo de 83,8% apds cinco
anos de acompanhamento (KUHNISCH et al., 2012)

A possibilidade de selamento de lesbes de cérie com a presenca de
microcavidades permitiria o tratamento dessas lesfes preservando-se a estrutura
dentaria. Entretanto, a presenca de lesdo de carie também parece influenciar
negativamente na sobrevivéncia do selante, devido a inadequada penetracdo do
material, e maior microinfiltracdo, de acordo com estudo realizado in vitro
(HEVINGA, 2007; 2008).

Fatores relacionados ao paciente também influenciam na longevidade do
selante, Simecek et al., (2005, p. 171) demonstraram que um maior risco a carie
(avaliado através da presenca de cavidade ou lesBes ativas incipientes oclusais ou
interproximais e pela presenca de mais do que quatro lesdes ativas cervicais)
também pode diminuir o tempo de retencdo do selante, sugerindo que pacientes
com um elevado risco a carie podem exigir reavaliacdo e manutencdo mais
frequente para alcancarem o maximo beneficio.

A maior parte dos estudos que avaliaram retencao do selante fizeram-no em
superficies higidas e/ou na presenca de lesdes nao cavitadas e utilizaram diferentes
metodologias.

Bakhshandeh et al., (2012 p. 521) realizaram um ensaio clinico que avaliou o
desempenho do selante resinoso em lesbes ndo cavitadas e cavitadas. Neste
estudo, 22% das lesGes ndo apresentavam cavidade, 65% apresentavam cavidade
em esmalte e apenas 13% apresentavam-se cavitadas com extensdo até o terco
meédio da dentina. O estudo demonstrou que a taxa anual de falha do selante foi de
7,4%, em um periodo de acompanhamento de dois a trés anos, e em 10% dos
casos houve progresséo da lesédo de céarie. Entretanto o estudo ndo faz associagédo

dos resultados com o tipo de lesé&o.
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Considerando que os resultados ndo séo consistentes, quanto a taxa de falha,
e a escassez de estudos com aplicacdo do selante em lesdes cavitadas, ha
necessidade de melhor elucidar o desempenho deste material em lesdes cavitadas
(GRIFFIN et al., 2008).

Por outro lado, a performance das resinas compostas, material amplamente
utilizado atualmente para o tratamento restaurador convencional, tem sido
investigada e fatores ndo relacionados diretamente as propriedades do material
também vém sendo apontados como causas de falhas ao longo do tempo. Em
dentes posteriores, estudos demonstram uma taxa de falha anual, variando entre 1,5
e 2,2% (DA ROSA et al., 2011), e entre 0,3% e 2,5% para pacientes de baixo risco a
doenca (BALDISSERA et al , 2013).

Demarco et al., (2012 p. 87) realizaram revisdo demonstrando que 90% dos
estudos apresentaram uma taxa de falha entre 1% e 3%, sendo que as fraturas (da
restauracdo ou do dente) e a céarie secundaria foram apontadas como as principais
causas de falhas, além dos fatores relacionados ao paciente e ao operador, de
primordial importancia, sugerem medidas preventivas e uma abordagem
conservadora em relacdo as substituicbes destas restauracoes.

Nesta mesma linha, Opdam et al., (2010 p.1063.), em um estudo
retrospectivo, demonstraram a influéncia do risco de carie dentaria na taxa de
sobrevivéncia das restauracfes de resina composta. O grupo de pacientes de alto
risco apresentou uma taxa de falha cerca de duas vezes maior se comparada ao
grupo de baixo risco. Em outro estudo, também retrospectivo, Van de Sande F.H et
al., (2013 p.78S) demonstraram que os fatores relacionados ao paciente, como o
estresse oclusal, ocasionado pelo bruxismo, e um maior risco a carie dentaria,
guando presentes, contribuem para as falhas em restauracoées.

Mesmo com uma baixa taxa de falhas, a necessidade de substituicdo das
restauracdes, promovida por falhas do tratamento, determina o desgaste de tecido
dentario sadio (ELDERTON; MJOR, 1992) e a necessidade da busca de terapias
menos invasivas que o tratamento restaurador.

O selante resinoso pode ser uma alternativa para o tratamento de lesGes de
carie oclusais cavitadas, pois preserva a estrutura dentaria, necessita um menor
tempo operatério e sua aplicagdo requer menos etapas clinicas o que reduz a

chance de erros, e menor custo se comparado ao tratamento restaurador com resina
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composta. Entretanto, poucos estudos tém avaliado o comportamento deste material
comparado ao tratamento restaurador, o que possibilitaria ao clinico maior
conhecimento para a tomada de decisdo quanto ao tratamento de lesbes oclusais
cavitadas com desmineralizacdo em dentina.

Visando analisar a longevidade do selante resinoso de fossulas e fissuras
fotopolimerizavel, bem como da presenca de biofilme dental e de lesdes ativas na
taxa de sobrevivéncia deste material, propomos a realizacdo de um ensaio clinico
controlado randomizado que compare a taxa de sobrevivéncia do selante resinoso
aplicado em lesBes de carie oclusal com microcavidades e desmineralizagdo em
dentina com o tratamento restaurador convencional com resina composta. A
hipétese nula testada é a de que nao haveréa diferenca com relacdo a longevidade

entre o selante resinoso e o tratamento restaurador com resina composta.
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2.1Caracterizagdo do problema

Apesar das desigualdades na distribuicdo da carie dentaria, na maioria das
populacdes houve uma reducédo da incidéncia da doenca, motivando condutas mais
conservadoras no tratamento das lesGes de carie. Entretanto, na presenca de lesées
de carie cavitadas, mesmo que iniciais, 0 aspecto retentivo impede a
desorganizacao do biofilme e, nestes casos, tradicionalmente, a conduta clinica tem
sido a restauracao dessas lesoées.

Avaliacdo radiografica, juntamente com achados bacterioldgicos,
demonstram a paralisacdo da progressdo da lesdo depois do seu isolamento do
meio bucal (HANDELMANN; LEVERETT; BRENNER, 1981). Estudos utilizando
materiais adesivos para o selamento de lesdes de carie, sem ou com minimo
desgaste da estrutura dentaria, foram desenvolvidos. Handelman, Washburn,
Wopperer, (1976, p.967) selaram lesGes de céarie estendendo-se no interior da
dentina e apos dois anos foi constatada reducdo de bactérias. Jensen e Handelman
(1980 p. 382) confirmaram esses resultados, havendo reducéo de 99,9% do total de
bactérias viaveis ap6s um ano de acompanhamento de lesbes seladas com selante
autopolimerizavel.

Desde entéo, estudos foram desenvolvidos para elucidar o comportamento
de lesbBes de carie seladas demonstrando diminuicdo significativa na profundidade
destas quando comparadas as lesbes ndo seladas (MERTZ-FAIRHURSTet al.,
1979a, 1979b, 1998), mesmo naquelas que envolvem o terco médio da dentina,
propiciando a paralisacdo do processo carioso (ALVES et al., 2010; OLIVEIRA et al.,
2006).

Para que este processo ocorra, a adequada retencdo do selante é
fundamental (HANDELMAN 1985; BAKHSHANDEH; QVIST; EKSTRAND, 2012).0
selante resinoso fotopolimerizavel apresenta uma boa performance quando
comparado a outros materiais (KUHNISCH, et al., 2012). No entanto, a maior parte
dos estudos tém avaliado a longevidade do selante em superficies saudaveis,
visando a sua utilizagdo como método preventivo ou em lesbes ndo cavitadas
(SIMECEK et al.,2005; SUBRAMANIAM; KONDE; MANDANNA,2008). Em ensaio

clinico recente, avaliou-se a progressdo da lesdo e a taxa de falha do selante,
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demonstrando bons resultados do selante de féssulas e fissuras para a paralisacéo
de lesBes de carie, com uma taxa de falha anual de 7,4% (BAKHSHANDEH et al.,
2012).

Com relacdo a longevidade das resinas compostas, que sera 0 grupo
controle deste estudo, para dentes posteriores, pesquisas demonstram uma baixa
taxa de falha anual, variando entre 1,5 e 2,2% (DA ROSA et al.,, 2011). Ainda,
estudos retrospectivos demonstraram a influéncia dos fatores relacionados ao risco
de carie dentaria na taxa de sobrevivéncia das restauracdes com resina composta
(OPDAM et al., 2010).

Apesar da importancia de propiciar abordagens menos invasivas para o
tratamento da carie dentaria, que preservem as estruturas dentarias, poucos estudos
tém sido realizados visando conhecer a taxa de falha do selante resinoso quando
aplicado em lesBes cavitadas com extensdo em dentina, além dos fatores
relacionados ao paciente que podem interferir na longevidade deste material.

Diante do exposto, propde-se a realizacdo de um ensaio clinico controlado
randomizado que avalie a sobrevivéncia do selante resinoso aplicado em lesdes de
carie oclusal com desmineralizacdo em dentina através da taxa de falha deste
material em comparagdo com o tratamento restaurador convencional com resina

composta.

2.2 Objetivos

2.2.1 Objetivo geral

O objetivo geral desta pesquisa foi avaliar a longevidade do selante resinoso
de féssulas e fissuras em lesdes com microcavidades até 0,5 mm com

desmineralizacdo na dentina em superficies oclusais de molares permanentes.

2.2.2 Objetivos especificos

Mais especificamente, pretende-se:
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e Avaliar a longevidade do selante resinoso de fossulas e fissuras em lesdes
oclusais cavitadas com desmineralizacao na dentina;

e Comparar neste tipo de lesdo o tratamento utilizando selante resinoso com o
tratamento restaurador convencional com resina composta;

e Analisar o comportamento do selante resinoso com relagdo a progresséo da leséo
comparado ao tratamento restaurador convencional,

e Avaliar a influéncia da presenca de biofilme na longevidade dos selantes e das
restauragbes com resina composta;

e Avaliar a influéncia da presenca de atividade de cérie na longevidade dos selantes

e das restauragcdes com resina composta.

2.3Metodologia

2.3.1 Desenho experimental

O presente estudo trata-se de um ensaio controlado e randomizado, de
grupos paralelos e duplo-cego, desenhado seguindo-se as recomendacdes do
CONSORT, que visa comparar o uso de selante resinoso, em lesdes de cérie oclusal
com desmineralizagdo em dentina, com o0 tratamento restaurador com resina
composta (grupo controle). Serdo selecionados pacientes com lesdes oclusais
primarias, com imagem radiografica demonstrando extensdo de até 2/3 da dentina.
Os dentes com essas lesfes serdo randomizados para receberem selamento da
lesdo ou tratamento restaurador. Apos um periodo de seis e doze meses, 0S
tratamentos serdo reavaliados clinicamente pelos critérios da Federacdo Dentaria
Internacional — FDI, para avaliacdo da presenca de falhas dos materiais, e atraves
do exame radiografico, para avaliar o comportamento das lesbes. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Odontologia de Pelotas - FOP
/UFPEL parecer n°® 184-2010, e todos o0s pacientes ou responsaveis deverao ler e
se, concordarem, assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

(Apéndice A) para participarem do estudo.
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2.3.2 Amostra

Critérios de inclusao

Com relacdo ao paciente:

- A amostra sera constituida por pacientes entre 12 - 25 anos de idade, com
boa saude geral, avaliada através de dados da anamnese, e que ndo facam uso de
aparelho ortodontico fixo.

- Nao apresentar sensibilidade no dente ou regido onde sera realizada a
intervencao.

Com relacao ao dente:

1 - Aspectos clinicos da superficie oclusal:

- Serdo incluidos na amostra molares permanentes com lesdo de carie
primaria na superficie oclusal e que apresentem microcavidade com abertura nao
maior que 0,5mm que dificultem o controle do biofilme.

2 - Aspecto radiografico:

- Presenca de desmineralizacdo em dentina, conforme imagem radiografica,
estendendo-se no minimo ao terco externo da dentina, mas limitada ao terco interno.

Critérios de excluséo

Com relagéo ao dente:

- Presenca de hipoplasia, fluorose e/ou anomalias de desenvolvimento;

- Estar em infra-ocluséo, ndo permitindo a adequada remocao do biofilme da
superficie oclusal durante a escovacao, e/ou dificultando o isolamento absoluto do
campo operatério.

Selecdo da amostra:

Os pacientes serdo selecionados na Unidade Clinica Odontoldgica I/UCO -1,
e no projeto de extensdo PRO-SORRISO da Faculdade de Odontologia de Pelotas-
FOP /UFPEL, onde também seréo realizados os demais procedimentos da pesquisa.
Os pacientes selecionados receberdo orientagcbes para os cuidados com a sua
saude bucal, tais como: orientacdo de higiene bucal, uso do fio dental, dieta
saudavel e tratamento odontolégico de acordo com as suas necessidades, nas
Unidades Clinicas da FOP, onde sera realizado ensaio clinico randomizado - ECR.

Procedimentos para a selecdo da amostra:
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- Um examinador treinado realizar4 o exame clinico inicial das superficies
oclusais para selecao dos pacientes, em que a seguinte sistematica serd utilizada:

(1) limpeza da superficie oclusal com escova e dentifricio;

(2) isolamento do dente com rolos de algodéo e utilizacao de sugador;

(3) secagem da superficie com ar comprimido por 5 segundos;

(4) exame tatil/visual.

- Na presenca de leséo, sera realizado exame radiografico interproximal para
verificar a sua extensao.

- Os pacientes que preencherem os critérios de inclusdo serdo esclarecidos
sobre o ECR através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE,
(Apéndice A), e se aceitarem, o termo deverd ser assinado pelo participante ou
responsavel pelo menor que ira participar.

- Os dentes incluidos no estudo serdo randomizados e alocados para um
dos seguintes grupos:

Grupo Tratamento T1 — aplicacdo de selante resinoso;

Grupo Controle T2 — tratamento restaurador convencional com resina
composta.

Forma de randomizacao:

A randomizac¢édo para determinar o tipo de tratamento que cada paciente ira
receber serd realizada em programa Excel em blocos de 10 nimeros, de modo a
assegurar uma distribuicdo semelhante da quantidade de participantes nos dois
grupos de estudo. Para manter em sigilo, até serem utilizados, nUmeros sequenciais
com o tipo de intervencdo serdo mantidos em envelopes opacos, ndo translicidos e
fechados até o momento do sorteio.

Tamanho da amostra:

Considerando-se que poucos estudos avaliam a retencdo de selante nas
lesbes com presenca de lesdes cavitadas, o tamanho da amostra foi inicialmente
calculado com base na taxa de retencéo geral de selantes. Estima-se em 60% apos
72 meses (BENDINSKAITE et al., 2010 ) e a taxa de falha para resinas compostas
estimada entre 1,5 a 2,2% (DA ROSA RODOLPHO et al.,, 2011). Portanto, 42
pacientes (21 por grupo) sao necessarios para ter uma chance de 90 % de deteccao
como significativa ao nivel de 5%, uma diminuicdo no desfecho primario (retencéo)

de 98% no grupo controle e 60 % no grupo experimental. No entanto, apés 12
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meses do inicio da intervencdo, uma andlise interina sera realizada, além de um

novo calculo para estabelecer o tamanho amostral.

2.3.3 Procedimentos clinicos para a execucao dos tratamentos

Apés o0 sorteio para receber a intervencdo, sera preenchida uma ficha clinica
especifica para o ECR (Apéndice B) e realizados os indices de placa visivel - IPV e
de sangramento gengival - ISG.

O selamento das lesGes e as restauracdes com resina composta serao
realizados com base em um protocolo (Apéndice C) que sera disponibilizado para os
operadores, ressaltando que, para a fotopolimerizacdo dos materiais, sera utilizado
um unico aparelho fotopolimerizador Led sem fio da marca Kavo.

Os procedimentos clinicos serdo realizados por alunos do Curso de
Odontologia, previamente treinados conforme o protocolo estabelecido pelo projeto,
sob a orientacdo dos professores da area de Dentistica. Os procedimentos serao
sempre acompanhados por duas cirurgids-dentistas alunas do Programa de Pdés
Graduacdo em Odontologia integrantes do projeto, o que ira assegurar a
normatizacdo dos procedimentos, conforme a metodologia do estudo, e
assegurando-se também a distribuicdo dos casos conforme a randomizacgéao.

Nenhum procedimento invasivo serd realizado na execucao dos tratamentos,
com excecdo do tratamento restaurador convencional. Os materiais dentérios
utilizados para o selamento e restauracdo estéo listados na Tabela 1, os demais
materiais de consumo, como anestésicos, material de isolamento, entre outros,

serdo aqueles utilizados nas clinicas da FOP.

Material Nome Comercial/ Empresa
Adesivo dentinario Adper Single Bond; 3M ESPE
Resina composta Filtek Z350 Restaurador Universal; 3M ESPE

Nanoparticulada

Selante de fdossulas e FluroShield; Dentsply Ind.Com. Ltda.

fissuras
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Gel de 4cido fosforico Dentsply; Ind.Com. Ltda.
concentracao 37%

Quadro 1- Materiais dentarios utilizados para realizacéo dos procedimentos clinicos.

ApOs a realizacdo dos tratamentos, os dentes serdo radiografados com a

utilizac&o da técnica interproximal padronizada para arquivamento — baseline.

2.3.4 Acompanhamento longitudinal - método de avaliacao

Avaliacdo dos aspectos relacionados ao paciente

O padrédo de higiene bucal e a estimativa de risco a carie dentaria serédo
avaliados com base nos indices IPV e ISG e presenca de lesdo de carie dentaria.

Analise clinica dos materiais

Apés seis e doze meses, 0s pacientes serdo contatados por telefone para
realizar-se a avaliacdo do tratamento. Primeiramente, serdo realizados os indices
IPV e ISG e, logo apds, os dentes serdo limpos com pasta profilatica e escova de
Robinson. Além disso, a superficie serd seca com ar comprimido por 5 segundos e
iluminada com a luz do refletor, estes procedimentos iniciais serdo realizados por
alunos treinados. Para a avaliacdo, sera utilizada uma ficha clinica especifica
(Apéndice D) que tera como base os critérios da FDI (HICKEL et al.,, 2010) e a
avaliacao clinica sera realizada por um cirurgido-dentista experiente e calibrado.

As seguintes condicfes serdo avaliadas:

Critérios estéticos:

e Brilho de superficie;

e Coloracgao: (a) de superficie; (b) de margem;
e Combinacao de cores e translucidez;

e Forma anatdmica.

Critérios funcionais:

e Fratura do material e retencéo;
e Adaptacdo marginal,

e Contorno oclusal e desgaste;
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e Forma anatdbmica proximal: (a) ponto de contato e (b) contorno (critério ndo
aplicado no presente estudo);

e Exame radiografico;

e Visao do tratamento pelo paciente.

Critérios biolégicos:

e Sensibilidade pds-operatoria e vitalidade do dente;
e Recorréncia de carie, erosao, abfragao;

e Integridade dentaria;

e Resposta periodontal;

e Tecidos mucosas adjacentes;

e Saude bucal e geral.

Serao considerados com falha do material os critérios com pontuacéo 4 ou 5.

Pontuacao Avaliagao clinica
1 Clinicamente excelente / muito bom
2 Clinicamente bom
3 Clinicamente suficiente / satisfatorio
4 Clinicamente insatisfatoria
5 Clinicamente pobre

Quadro 2: Critérios da FDI - pontuacdo para a avaliacdo clinica de materiais

restauradores dentarios.

Anélise radiogréfica:

A analise radiografica sera realizada cegamente no periodo
(baseline/acompanhamento). Um (nico examinador realizara a avaliacdo das
radiografias; as avaliacbes serdo realizadas por pares (radiografia do baseline e
radiografia do acompanhamento); a reprodutibilidade intra-examinador sera
garantida através do reexame de todas as radiografias apdés dois dias, com a
finalidade de estabelecer a taxa de concordancia através do indice Kappa.

Padronizacdo das imagens
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As tomadas radiograficas interproximais serdo padronizadas. Para a
padronizacdo geométrica serdo utilizados dispositivos de posicionador para filme
interproximal e realizada uma impressdao da mordida do paciente na haste do
posicionador, correspondente ao dente da amostra e do seu antagonista.

Para isso, seré colocada uma porcédo de resina acrilica de autopolimerizagéo
sobre o local da haste do dispositivo que fica sobre a superficie oclusal do dente a
ser radiografado. Antes da polimerizacdo, o dispositivo de suporte para o filme,
juntamente com a resina, sera posicionado sobre a superficie oclusal do dente
restaurado/selado até a sua completa polimerizacao, de forma a copiar a anatomia
dessa superficie (os dentes serdo anteriormente isolados com vaselina). A partir da
impressao, sera possivel recolocar o dispositivo ha mesma posicédo quando houver a
repeticdo do exame radiografico no momento da reavaliacéo.

A haste do posicionador serd colocada em uma canaleta existente no
cilindro do aparelho de raios-X permitindo, em todas as exposi¢bes, uma mesma
direcdo do raio central, tanto no sentido horizontal como no vertical, permitindo a
padronizacao da distancia foco-filme.

Todas as tomadas radiograficas serdo realizadas com aparelho de RX
Spectro 1l 70 kVp 10mA (Dabi Atlante - Ribeirdo Preto, SP) utilizando filme periapical
n°2 E Speed (Eastman Kodak Company — Rochester, USA) com tempo de
exposicao de 0,4s. As radiografias serdo digitalizadas através de scanner (HP
Scanjet G4050), armazenadas em formato jpg e devidamente identificadas.

Andlise da profundidade da lesdo

As imagens serdo posicionadas, lado a lado, na tela do computador, antes
da andlise qualitativa. A profundidade da leséo sera classificada como: 0) ndo
alterada; 1) diminuiu; 2) aumentou. Casos duvidosos serdo considerados como nao

tendo alteragéo.

2.3.5 Analise estatistica

A analise estatistica sera realizada utilizando-se o0 programa estatistico Stata
11.0 (StataCorp LP, College Station, TX, EUA). Aandlise descritiva ser& utilizada

para descrever as distribuicbes dos critérios e a frequéncia de falhas dos
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tratamentos. A andlise qualitativa com base nos critérios da FDI sera empregada de
forma independente para cada uma das caracteristicas clinicas avaliadas.
Diferencas nesses critérios qualitativos entre os dois tratamentos serdo analisadas
atraves do teste exato de Fisher com p <0,05 e para a andlise das radiografias serao

utilizados o teste exato de Fisher e qui quadrado.

2.4 Impactos esperados

Este estudo pretende contribuir para o desenvolvimento de estratégias
terapéuticas dirigidas ao controle da progressdo de lesdes de cérie que nédo
apresentem uma cavidade bem definida, ou com microcavidades, preservando a
estrutura dentaria saudavel. Essa abordagem de tratamento podera ser de grande
valia, principalmente para o servico publico, em razdo de seu mais baixo custo,
podendo atingir um maior nimero de pessoas considerando-se o menor tempo

dispensado para o trabalho, se comparado ao tratamento restaurador convencional.
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2.5.Cronograma do projeto

Anos 2010 2011 2012 2013 2014

Semestres

Atividades 10 20 |10 |20 |10 [20 |qo |90 |10

Elaboracéo do projeto X X

Revisao bibliografica X [ X X X X X X

Submissdo ao Comité

de ética

Selec&do da amostra X [ X X X

Intervencao/tratamento x | X X X

Avaliacéo dos X X X X

tratamentos

Andalise dos dados X X

Redacéo do artigo X X

Defesa da tese X

2.6. Aspectos éticos

Este estudo sera realizado de acordo com 0s preceitos éticos que regem as
pesquisas envolvendo seres humanos, seguindo as recomendacdes da resolucao
n°. 196, de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP. Tendo sido submetido e aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de
Odontologia. Parecer n° 184-2010 (Anexo A).




3 Relatério de trabalho de campo

O presente relatorio refere-se ao projeto de pesquisa intitulado: Selante de
fossulas e fissuras para o controle de lesGes de cérie oclusal: um ensaio
clinico controlado randomizado.

O projeto de pesquisa para a realizacdo do presente estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Pelotas (FO-
UFPEL/RS), sob o parecer n® 184-2010.

O trabalho de campo teve inicio no segundo semestre de 2010 e foi
finalizado no segundo semestre de 2013. Apds um ano do inicio da intervencao, foi
realizada uma andlise interina dos resultados parciais com o objetivo de estabelecer
o tamanho da amostra. Nesta analise, foram incluidos 18 dentes, que de acordo com
a randomizacao receberam 0s seguintes tratamentos: oito dentes restaurados com
resina composta e 10 submetidos a tratamento com selante resinoso.

De acordo com esta andlise, a amostra deveria conter um total de 52 dentes,
para que se tivesse uma chance de 80% de detectar, a um nivel de significancia de
5%, uma diminuicdo na taxa de sobrevivéncia na ordem de 23, 5% no grupo
experimental em comparacdo com o grupo controle. Os dentes que fizeram parte
desta analise foram incluidos no estudo.

Para a composicdo da amostra, foram convidados a participar da pesquisa
pacientes que se enquadrassem nos critérios de inclusao, atendidos no projeto Pro6-
Sorriso e na Unidade Clinica Odontolégica 1 durante o periodo de realizacdo do
estudo.

Foi realizado contato prévio com os professores destas clinicas, solicitando
gue estes selecionassem durante as atividades clinicas pacientes com quadro
clinico de lesbes de céarie oclusal em molares permanentes com caracteristicas
clinicas que se enquadrassem nos critérios de selecdo da amostra.

Na primeira consulta, os pacientes pré-selecionados foram avaliados por
integrantes da pesquisa que realizaram o diagnoéstico confirmatério clinico e
radiografico. A selecdo dos casos ocorreu obedecendo a seguinte sisteméatica:

inicialmente foi realizado um exame clinico tatil visual e em seguida uma tomada
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radiografica interproximal, sendo incluidos na amostra molares permanentes que
apresentassem lesdes de carie com microcavidades na superficie oclusal, e com
imagem radiografica de desmineralizacdo estendendo-se no minimo ao terco
externo da dentina, porém sem que atingisse o terco interno. Os pacientes
selecionados de acordo com os critérios de inclusdo foram esclarecidos sobre o
estudo através do TCLE, ao qual assinaram, sendo que todos os pacientes
concordaram em participar do estudo. No caso de pacientes menores de idade, o
termo foi assinado por um dos pais. No dia da consulta, era selecionado um
envelope fechado que continha o tipo de tratamento (previamente randomizado) e o
namero do registro de cada dente na pesquisa, este sequencial. Neste momento,
era realizado o preenchimento da ficha clinica, apontados os indices IPV e ISG e as
orientacdes de higiene bucal com escovacdo supervisionada, e logo na sequéncia
era realizado o procedimento clinico.

Os procedimentos clinicos foram realizados por alunos do Curso de
Odontologia na UCOL1 e no projeto de extensdao Pro-Sorriso, ambos com atividades
clinicas semanais. Os procedimentos foram orientados por professores da area de
Dentistica e sempre acompanhados por uma das duas cirurgias-dentistas (CJ, TM)
alunas do Programa de Pd6s-Graduacdo em Odontologia e integrantes da pesquisa.
Este cuidado assegurou a normatizacdo dos procedimentos conforme a metodologia
do projeto e a distribuicdo dos pacientes nos dois grupos de intervencao (T1-
selamento da lesdo com selante resinoso, e T2 - grupo controle - tratamento
restaurador convencional com resina composta), conforme a randomizagao prévia.
Também, um protocolo com o0s passos clinicos para a realizacdo das duas
intervencdes realizadas no estudo ficava disponivel durante o atendimento para ser
consultado pelos operadores.

A cirurgid—dentista presente na clinica ficava responsavel pelo
acompanhamento dos procedimentos, observando a sua adequacéo ao protocolo da
pesquisa, e também por disponibilizar o material odontolégico especifico para cada
caso e acompanhar os registros dos atendimentos da pesquisa, tais como:
arquivamento das radiografias, preenchimento, arquivamento das fichas clinicas e
agendamentos.

Um grupo de seis alunos da graduacao (trés operadores e trés auxiliares) foi

selecionado para realizarem os tratamentos, previamente foi realizada a avaliagéo
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da saude bucal,( presenca de lesdes ativas e os indices IPV e ISG). Previamente ao
inicio da intervencao, realizaram-se reunides para explicar a proposta do projeto e a
rotina de atendimento conforme o protocolo. Os procedimentos realizados para
ambos os grupos fazem parte daqueles empregados rotineiramente nas clinicas de
graduacdo e projeto de extensdo, ndo havendo nenhuma modificacdo da técnica. As
instrugdes dos fabricantes dos materiais utilizados foram obedecidas, e o protocolo
do procedimento foi padronizado e impresso fixando as condutas como o tempo de
aplicacdo e fotopolimerizacdo dos materiais, utilizando-se um Unico
fotopolimerizador Led sem fio da marca Kavo para todos os procedimentos. Todos
os procedimentos foram realizados utilizando - se dique de borracha para isolamento
absoluto.

O protocolo de atendimento ficava sempre disponivel para acesso na hora
do atendimento e sempre antes do procedimento era revisado pelo aluno. Algumas
vezes, 0 paciente precisou ser reagendado para realizar o procedimento por questéao
de tempo, visto que nesta primeira fase, em que o0s exames e indices eram

realizados, a consulta tornava-se bastante demorada.

Figura 1 - Tratamento com selante resinoso. Caso n°68 a) imagem inicial; b) imagem logo apé6s
aintervencao - tratamento com selante resinoso, dente 26.

Figura 2 - Restauracdo convencional com resina composta. Caso n° 54 a)imagem inicial; b)
preparo cavitario com remogao total dentina cariada; c) tratamento restaurador com resina
compostalogo ap6s aintervencéo, dente 46.

Logo apds a conclusdo de cada procedimento clinico, estava prevista uma
avaliacdo clinica por um dos integrantes da pesquisa (CJ,TM,) e a realizacao de
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uma radiografia interproximal padronizada. Para a padronizagdo geométrica foi
utilizado dispositivo de posicionador para filme interproximal e realizada uma
impressao da mordida do paciente na haste do posicionador, correspondente ao
dente da amostra e do seu antagonista.

Porém, os resultados das analises radiogréficas ndo foram utilizados no
estudo, pois em muitos casos nao foi possivel realizar as radiografias padronizadas
apos a intervencéo, em decorréncia do longo tempo para o preparo do dispositivo,
que aliado ao procedimento clinico tornava - se bastante demorado, e 0s pacientes,
na maioria adolescentes, ja ndo colaboravam. Em alguns casos, quando foi
realizada a reavaliagdo dos pacientes, houve dificuldade na adaptacdo do
posicionador, 0 que ocasionou falha na padronizacdo das imagens, requisito
necessario para avaliar a progressao da lesao.

Todos o0s pacientes que apresentavam necessidades clinicas como
tratamentos restauradores, periodontais, endoddnticos e tratamentos estéticos
receberam tratamento na UCO1 e projeto de extensdo PRO-SORRISO, ou foram
encaminhados para outras disciplinas, como no caso de cirurgias, ortodontias,
diagndstico bucal.

Avaliacéo clinica dos casos

Durante um periodo de no minimo seis e maximo de 22 meses apoés a
intervencdo, os pacientes foram chamados para realizarem a avaliagdo do
tratamento visando avaliar aspectos clinicos do selante resinoso e das restauracdes
de resina composta (grupo controle).

Os indices IPV e ISG foram repetidos, permitindo-se assim reavaliar a
condicdo de higiene bucal dos pacientes. Foi avaliada a presenca de lesao ativa de
carie e, se constatada a necessidade de atendimento, era realizado novo
agendamento para tratamento clinico.

Avaliacdo dos materiais

Logo apOs a realizacdo dos exames inicias, 0os dentes foram limpos com
pasta profilatica e escova de Robinson, a superficie seca com ar comprimido por 5
segundos e iluminada com luz do refletor. A avaliagcdo clinica foi realizada por um
cirurgido-dentista experiente de acordo com os critérios da FDI (HICKEL et al., 2010)

e para os registros foi confeccionada uma ficha clinica especifica (Apéndice D).
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Os dados da avaliagdo foram registrados em uma planilha no programa
Excel, onde para cada dente da pesquisa foram anotados os dados referentes aos
critérios da FDI para avaliacdo dos materiais, bem como as condi¢cdes do paciente
atraves dos indices IPV, ISG e da presenca de lesdes de carie ativas.

A dificuldade de selecionar pacientes que preenchessem os critérios de
inclusdo, a paralisagcdo dos projetos de extensdo da Faculdade de Odontologia
durante o periodo da intervencéo por falta de material de consumo, impossibilitando
a realizacdo das intervencOes por cerca de trés semanas, e a dificuldade com
relacdo aos procedimentos para a padronizacdo das tomadas radiogréaficas, estao
entre as principais dificuldades encontradas para a realizagéo deste estudo.

No periodo de avaliacdo dos pacientes, a maior dificuldade foi a de
estabelecer o contato por telefone, pois alguns tinham apenas telefones celulares,
que muitas vezes estavam indisponiveis ou cujo numero registrado ja ndo pertencia
ao paciente. Isto foi parcialmente contornado pelo fato das fichas clinicas serem
bastante detalhadas, sendo possivel, muitas vezes, resgatar estes pacientes atraves
de numeros de telefones do emprego dos pais. Em alguns casos, estes ja néo
estavam mais trabalhando no mesmo local, mas foi possivel através dos ex-colegas
obter o contato telefénico pessoal ou o do novo emprego. Outra dificuldade
encontrada foi a de que alguns pacientes agendados ndo compareceram de
imediato as primeiras consultas de avaliagdo. Nestes casos, estabeleceu-se um
novo contato com os pais dos mesmos, ressaltando a importancia desta avaliacéo, o
gue permitiu maior sucesso na adesao ao tratamento.

A intervencéo foi realizada logo apos a sele¢édo de cada caso e o periodo de
avaliacdo para acompanhamento longitudinal estava previsto para seis meses e
doze meses. Entretanto, para obtencdo da amostra prevista, foi necesséaria a
ampliacdo do periodo de realizacdo das intervencgfes, permitindo também um maior

tempo de acompanhamento.
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Abstract

The aim of this randomized controlled trial was to evaluate the longevity and
retention of a resin sealant in teeth with occlusal caries lesions involving dentin in
comparison to conventional composite resin restorations. Sixty-eight teeth from
patients aged 10 to 25 years were selected. Inclusion criteria for the lesions were
maximum 0.5 mm opening at occlusal surface and radiographic image showing
commitment of up to 2 /3 of dentin. In total 51 permanent molars were treated and
followed in the whole period. Twenty-five teeth received resin sealant (Fluroshield;
Dentsply, Brazil) and 26 teeth were restored with composite resin (Z350, 3M ESPE -
control group). Trained undergraduate students treated all patients. Bivariate analysis
and survival curves were used to evaluate the results (p <0.05). After 22 months it
was observed that from the 25 teeth sealed, 8 (32%) had partial or complete loss of
retention, and two teeth had recurrent caries. In the control group no failure was
observed, and this group showed greater longevity compared to sealants (p= 0.003).
Patients with presence of active caries lesions at the time of assessment had higher
risk of treatment failure (p = 0.005) and the levels of visible plaque index (p = 0.682)
and gingival bleeding index (p = 0.759) were not associated with failures. It can be
concluded that resin sealants showed worse performance compared to composite
resin restorations for treatment of caries lesions extending into dentin.

Key-words: dental caries, pit and fissure sealants, composite resins.

Introduction

Occlusal surface is considered the most susceptible to the caries process
(Batchelor and Sheiham, 2004), and the most influential biological determinants for
caries development and arrest on this surface are thick plaque accumulation on the
groove-fossa system and the stage of tooth eruption (Carvalho, 2014). When the
initial caries lesion is present in the enamel surface, non-operative methods such as
control of biofilm and diet, fluoride application and the use of pit and fissure sealants
have been recommended to reduce the mineral loss in the tooth surface and
contribute to stop the caries lesions progression (Carvalho, 2014; Cury and Tenuta,
2009; Featherstone, 2008; Griffin et al., 2008).
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For treatment of early cavitated occlusal caries lesion in enamel or dentin,
where the caries control is impeded by plague retetion inside the cavity, the sealing
of lesion also have been suggested (Mertz-Fairhurst et al., 1998) in contrast to
operative approach as restorative treatment with total or partial removal of carious
dentin (Oliveira et al., 2006; Schwendicke et al., 2013; Splieth et al., 2010). In this
context, occlusal caries lesion can be arrested and may postpone or avoid the
conventional restorative treatment by sealing the lesion. However, the arrestment of
the lesion is going to be effective as long as the sealant is intact and tight
(Bakhshandeh et al., 2012).

Very little is known about the clinical longevity of sealants for arresting
occlusal caries with extension in dentine, and most of the prospective studies have
focused on sealant longevity in early non-cavitated caries lesions or healthy surfaces
(Kuhnisch et al., 2012; Nahid et al., 2012; Simecek et al., 2005). Then, the aim of this
randomized controlled trial was to evaluate the longevity and quality of a resin
sealant in teeth with cavitated occlusal caries lesions involving dentin compared to
conventional composite resin restorations, considering influence of patient-related
risk factors. The hypothesis under study was that there was no difference between
longevity of sealant and resin composite treatments.

Materials and methods

Experimental design

This was a prospective, double-blinded; parallel-group randomized controlled
trial (RCT). This study was approved by the local ethics committee (protocol
184/2010) and its report followed the CONSORT guidelines. It was designed to
evaluate the longevity and retention of a resin sealant (Fluroshield; Dentsply, Brazil)
in teeth with cavitated occlusal caries lesions involving dentin and compare to
conventional composite resin restorations (Z350, 3M ESPE - control group). Sixty-
eight permanent molars from healthy patients aged 10 to 25 years were selected,
and all participants signed a written informed consent before starting in the study.
Participants were recalled for clinical examinations over 22-moths follow-up period.
The main outcome evaluated was resin or sealant retention. The secondary
outcomes were all clinical criteria proposed by the World Dental Federation FDI
criteria (Hickel et al., 2010).

Participants
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Eligible participants were all healthy patients aged 10-25 years who were attending
the clinic of Dentistry in the selection period. These participants met the eligibility
criteria: presence of at least one occlusal caries lesion with cavities with a maximum
0.5 mm opening at surface and radiographic image showing commitment of up to 2
/3 of dentin without pain or sensitivity.

The exclusion criteria were patients with orthodontic device, presence of
hypoplasia, fluorosis, and or dental developmental anomalies, and infra-occlusion in
the teeth included in the study. All included participants lived in areas covered by
fluoridated water (0.7 ppm F).

Study settings

The study took place at dental clinics from the School of Dentistry of the
Federal University of Pelotas, Brazil, from March 2010 to November 2013. Pelotas is
the major commercial city of southern part of Brazil, and has a population of
approximately 305,696 people. The prevalence of clinical and self-reported caries
(DMFT>1) was 66.5% (95%CI: 63.6%—-69.3%) and 60.3% (95%CI: 58.8%—-61.8%),
respectively, considering subjects in this population aged 18-year old (Silva et al.,
2014).

Interventions

Initially, all participants underwent anamnesis were the general and oral
health status were screened. Clinical data were recorded, including data on visible
plague index, gingival bleeding index and presence of active caries lesions. After
these procedures, the teeth that meet the inclusion criteria were randomly assigned
to receive or conventional composite restoration after total caries lesion removal
(control) or the application of resin sealant on the occlusal surface. Dental students
performed all procedures under rubber dam isolation. The teeth were cleaned with
pumice past, all materials were used according to the manufacturers’ instructions
(Table 1) and the teeth had occlusal adjustment performed in both treatments. The
treatments were supervised by teachers and three researchers involved in the study
(EFO, TTM and CMGJ). A trained examiner performed the clinical evaluations.

Baseline evaluations were carried out after the clinical intervention.
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Outcomes

The primary endpoint with respect to efficacy of the treatments was the
retention of the treatment after 6 to 22 months of follow-up. Secondary outcomes
were the clinical characteristics and quality parameters of restorations and sealants
assessed by FDI criteria. For these criteria, scores of 4 or 5 indicated necessity for
re-intervention, while scores 1 to 3 indicate only the qualitative status of the
restoration / sealant.

Sample size calculation

Considering that there were few studies evaluating sealant retention in
lesions with cavity presence, the sample size was initially calculated based on the
general retention rate of sealants, estimated to be of 60% after 72 months
(Bendinskaite et al., 2010), and the annual failure rate for composite resins estimated
in 1.5 to 2.2% (Da Rosa Rodolpho et al., 2011). Therefore, 42 patients (21 per group)
are required to have a 90% chance of detecting, as significant at the 5% level, a
decrease in the primary outcome measure (retention) from 98% in the control group
to 60% in the experimental group. Considering that primarily adolescents would be
included, and they were expected to have a high drop-up rate comprised the sample,
we have planned to include 40% more patients in the trial totaling 59 patients.

Randomization

A randomization sequence was generated with a computerized number
generator. For the concealment of the randomization sequence, a person not
involved in the study wrote the intervention types (sealant and resin composite
restoration) on pieces of paper and inserted them into brown envelopes, which were
maintained sealed until the intervention moment. In this study, 33 teeth were
allocated to sealant treatment and 35 teeth to resin composite restoration.

Blinding

Whereas the dental students were aware of the allocated arm, patients
allocated to the intervention group, outcome assessors and data analysis were kept
blinded to the allocation. However, considering that the clinical characteristics of
sealants are sometimes different of the characteristics of restorations, the outcome
assessor could guess on the treatment allocated for each group. Nonetheless,
maximum effort was taken to keep the evaluator blinded as much as possible.

Evaluation parameters
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Participants were recalled from 6 up to 22 months after treatment for clinical
re-examinations. One experienced examiner performed the evaluations according to
FDI criteria. To evaluate the influence of patient-related factors in the materials failure
data about active caries lesions, visible plaque and gingival bleeding presence were
collected at the time of the last evaluation.

Statistical analyses

Statistical analyses were performed using Stata 11.0 software (StataCorp LP,
College Station, TX, USA). Descriptive analyses were used to characterize the teeth
included in the study and the reasons for failure. Survival curves were created using
the Kaplan—Meier method. Bivariate analysis was also performed (p < 0.05). The
annual failure rate (AFR) of the investigated restorations and subgroups was
calculated according to the formula: (1-y) * = (1-x), in which ‘y’ expresses the mean
AFR and ‘X’ the total failure rate at 'z’ years (Opdam et al., 2014).

Results

Participants

In total, 422 participants with occlusal caries lesion and treatment necessity
were screened. Three hundred sixty five participants were excluded because they did
not meet the inclusion criteria and 57 participants with 68 teeth were selected for the

study.

After the screening and assessment for eligibility, 57 participants with 68
teeth (N=33 for sealant treatment and N=35 for composite restorations) were
included in the study and were assigned to the randomization process. Six teeth did
not received the intervention because the patients did not returned for the
intervention after clinical examination (N=6). The final number of participants was
composed by 51 participants and a total of 61 teeth were treated. Of these, 23
participants and 29 teeth were allocated to sealant and 28 participants and 32 teeth
were allocated to resin composite restoration (Figure 1). From these, 40 patients
aged between 10 and 25 years, with average age of 14.2 years were revaluated
(Table 2). The loss to follow-up after 22 months was 16.3% (13, 8% sealant and 18,
8% to resin composite restoration).

Failures
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Failures are shown in the Table 3. Of the 25 sealed teeth, eight (32%) had
partial or total material loss, two teeth showed fracture or progression of dental
caries. The annual failure rate for sealants was of 18.9% while no failure was
observed for composite restorations (p = 0.003; Figure 2). Patients with active caries
lesions at time of evaluation had a higher probability for failure (p = 0.005; Figure 3).
The sealant treatment presented higher prevalence of failure due to poor marginal
adaptation (p = 0.046) and due to loss of retention (p=0.003; Table 3). There was no
differences between treatments for the other FDI criteria aspects evaluated (Table 3).
Patients with sealed or restored teeth had no complain regarding sensitivity or pain.
Failed sealants were replaced by composite restorations. Patients are still been
flowed and any failure or adverse effects observed are going to be immediately
treated.

Discussion

The results of the present study suggest that the use of sealants to seal
cavitated occlusal caries lesions is not as effective as conventional restorations.
Therefore, the null hypothesis tested was rejected. While it is already established in
the literature that sealing active caries lesions will avoid lesion progression and
prevent pulp exposure in deep lesions (Ricketts, 2008), this treatment depends on
the ability of the sealing material on keeping its retention and integrity on the caries
affected site (Bakhshandeh et al., 2012). Thus, the present study contributes to the
idea of selecting appropriate materials to specific clinical situations, which may be
decisive on the output of conservative treatments for caries lesion progression
control.

An increasing body of evidence indicates that sealing active caries lesions
impairs the lesion progression (Handelman et al., 1972; Handelman et al., 1985).
This occurs due to the physical barrier promoted by the sealing material, which
promotes the inhibition of the microorganisms’ activity. This process my occur
regardless of the material used (Oong et al., 2008). The presence of cavities
extended to the outer half of dentin does not make it mandatory to restore the lesion.
In shallow lesions, the restorative interventions may be even omitted (Innes et al.,
2007) and conservative approaches are equally able to control the lesion progression
(Splieth et al., 2010). However, a occlusal caries lesion with extension into dentin

may only be arrested if it has free access to mechanical disruption of the biofilm. In
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the other cases, some intervention is still needed to avoid lesion progression. Partial
caries removal (Ricketts, 2008; Santamaria and Innes, 2014; Schwendicke et al.,
2013) or the sealing of lesions without any carious tissue removal (Bakhshandeh et
al., 2012; Mertz-Fairhurst et al., 1998), are some of the conservative approaches and
can avoid the disadvantages of conventional restorative approaches that have limited
longevity (Kidd et al., 1992). Considering that the replacement of restorations always
lead to more complex subsequent interventions with a reasonable biological cost
(Elderton and Mijor, 1992; Elderton, 2003; Szep et al., 2002), the chosen for more
conservative approaches especially at the time of treatment for primary caries lesions
could increase the tooth longevity.

One of the main aspects regarding sealing of carious lesions is the fact that
only if the sealant remains in place with integrity and good retention the physical
barrier will be able to work properly (Bakhshandeh et al., 2012; Handelman et al.,
1985). Therefore, sealants should be reevaluated periodically through visual and
tactile examinations, and studies designed to assess the failure rates and quality of
sealed carious lesions are of utmost importance to help clinicians in the choice of
treatments and on the establishment of proper control routine protocols.

Most published studies evaluated the clinical performance of sealants placed
over sound teeth or teeth with small enamel lesions in order to prevent caries lesions
development or progression (Ahovuo-Saloranta et al., 2013; Lygidakis and Oulis,
1999; Poulsen et al., 2001). A recent literature review showed that resin sealants
have higher longevity than other sealants, where about 79.1% of the resin sealants
remained intact after 2 years. Moreover, the use of resin-based sealants was less
prone to clinical errors due to the possibility of light- polymerization compared to
glass ionomer sealants (Kuhnisch et al., 2012).

The annual failure rate observed in the present study was superior to the rate
reported by Bakhshandeh et.al. (2012) that evaluated the retention of sealants and
the progression of sealed caries lesions with or without cavities. These authors
showed an annual failure rate of 7.4%, but most of the sealed lesions were non-
cavitated. Another study evaluating teeth without cavities that were sealed showed
that 9% of the sealed teeth developed new caries lesions after 4-year follow-up
(Lygidakis and Oulis, 1999).
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It may be speculated that the higher annual failure rates observed in the
present study compared to literature may be attributed to the fact that in the present
study, all lesions presented cavities and evident dentine lesions. In fact, an in vitro
study showed that sound fissures could be sealed with resin sealants more
adequately than cavitated caries fissures (Hevinga et al., 2008). Moreover, the same
study found that the penetration of the sealant in the caries micro-cavities was often
incomplete, with unfilled spaces left. The presence of biofilm at the bottom of these
micro-cavities may also impair the proper sealant adaptation (Hevinga et al., 2008).

Teeth restored with composites with total caries removal showed 100% of
success in the present study, which is expected considering the current reported
annual failure rates for posterior composite (0 to 3%) and the short follow-up in this
study (Demarco et al., 2012; Opdam et al., 2014). Even considering that the risk for
failure for posterior composite is increased in high-risk patients, these failures are
usually observed after longer follow-up periods (Opdam et al., 2014; van de Sande et
al., 2013).

The presence of active caries lesions at the time of the last recall of the
patients determined higher probability of treatment failure compared to the absence
of active caries lesions. The relationship between failures and caries risk was
showed previously for both sealants (Oulis and Berdouses, 2009; Simecek et al.,
2005) and conventional restorations (Opdam et al., 2014; van de Sande et al., 2013).
However no association among dental plague presence or gingival bleeding with
treatments failure was observed, and this finding corroborates with another trial
(Bakhshandeh et al., 2012) which found no association between failure of sealants
and patients oral hygiene.

Some limitations should be disclosed for this study. The main limitation is that
the caries lesions were not assessed regarding their progression. Additionally, few
subjects were included in the trial, because the sample size was estimated only for
the primary outcome, and therefore some associations could be underpowered. The
high turnout of failures for the sealant group induced a higher rate of re-intervention
and also promoted a higher need for recall of patients with sealants. Another possible
limitation is due to the fact that dental students carried out the interventions without
complete training as dentists, but in our view this limitation can also be interpreted as

an advantage for increasing the external validity of the trial.
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Taken together, the results of this trial showed that composite restorations
should be indicated for the treatment of occlusal lesions with cavities extended to
dentin. Moreover, patients with presence of active caries lesions presented higher

risk for treatment failures.
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Table and figure captions

Table 1- Material and manufacturer’s instructions for both treatments

Table 2- Characteristics of the patients included in the study

Table 3- Results from the clinical evaluation of the sealants and restorations

according to the FDI criteria

Figure 1- Consort diagram

Figure 2- A) Kaplan-Meier survival functions for the comparison between

composite restoration and resin sealant. B) Regarding patients’ factors

Table 1. Material and manufacturer’s instructions for both treatments

Treatment )
Material used
performed

Manufactures’s instructions

Adhesive system: Adper Single Bond;

3M ESPE.

Etching: 37% Phosphoric acid gel;
Resin composite  Dentsply Ind.Com. Ltda.

Resin composite: Filtek Z350

Restaurador Universal; 3M ESPE

Etching: 37% Acid Phosphoric gel;
Dentsply Ind.Com. Ltda

Resin Sealant

Sealant: FluroShield; Dentsply Ind.Com.

Ltda.

Total removal of carious tissue using the
criterion of hardness; washing and drying
the cavity; etching with 37% phosphoric
acid gel in enamel for 30 seconds, and the
dentin for 15 seconds; washing for 30
seconds; Application of conventional
adhesive system, drying and curing for 20
seconds each. Resin composite insertion

with incremental technique.

Etching with phosphoric acid for 30
seconds; Washing for 30 seconds; sealant

application and curing for 20 seconds.
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Table 2 - Characteristics of the patients included in the study

Independent Total ) p-
) Resin Sealant N
variables sample value
Sex 0.17
Male 23 11(47.8%) 12(52.2%)
Female 28 15(53.6%) 13(46.4%)
Oral hygiene index* 0.76
Lower visible plaque 17 10(58,8%) 7(41,2%)
Moderate visible
16 8(50%) 8(50%)
plaque
High visible plaque 16 7(43,7%) 9(56,3%)
Presence of caries
activity
. o 0.01
With activity 29 14(48,3%) 15(51,7%)
No activity 18 9(50%) 9(50%)
Position the arch 0.95
Upper molar 19 8(42,1%) 11(57,9%)
Lower molar 32 18(56,2%) 14(43,8%)

Note: *Evaluated in tercis — Two teeth were not evaluated regarding oral hygiene.
Four teeth were not evaluated regarding presence of caries activity.

® chi-square test
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Table 3. Results from the clinical evaluation of the sealants and restorations
according to the FDI criteria

Material used

Resin composite Sealant vglue
N =26 N =25
Evalu*auon criterial/ 1/2/3/4/5 1/2/3/4/5
scores
Surface luster ** 14/10/2/0/0 14/2/1/0/0 .258
Surface staining 15/9/2/0/0 13/3/1/0/0 698
Color match and
translucency** 9/10/7/0/0 5/5/7/0/0 .548
Esthetic anatomic form** 13/10/3/0/0 14/4/0/1/0 126
Fracture of material and
retention 25/1/0/0/0 17/0/0/3/5 .003
Marginal adaptation ** 15/11/0/0/0 14/3/0/2/0 046
Occlusal contour and wear** 23/3/0/0/0 15/2/0/0/0 675
Patient's view 26/0/0/0/0 25/0/0/0/0 -
Postoperative(hyper)sensitivit
y and tooth vitality 26/0/0/0/0 25/0/0/0/0 -
Recurrence of caries erosion,
abfraction 26/0/0/0/0 23/0/0/0/2 173
Tooth integrity 26/0/0/0/0 23/0/0/0/2 173

Note: FDI Criteria for each evaluated aspect: scores 1-3 when clinically acceptable, and scores 4 and 5 indicate failure.
**Not evaluated when the material presented retention failure or fracture.
4 Fisher’s exact test.
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Figure 2. Kaplan-Meier survival functions: A) For the comparison between composite
restoration and resin sealant. B) For the comparison between patients with or without active
caries lesions at the time of last follow-up.



5 Concluséao

Dentro das limitagGes do presente estudo, € possivel concluir que:

O selamento com selante resinoso apresenta uma maior taxa de falha anual que o
tratamento restaurador convencional quando aplicado em lesdes cavitadas limitadas
ao terco médio da dentina na superficie oclusal de molares permanentes, sendo
desta forma, menos efetivo para o controle destas lesdes quando utilizado de acordo

com a metodologia deste estudo.

Pacientes que apresentaram lesdes ativas de carie no momento da reavaliacdo
tiveram maiores taxas de falha dos tratamentos, o que reforga a importancia do
diagndstico e controle da atividade cariogénica do paciente.

O tratamento recomendado para lesbes de carie oclusal com microcavidades e

extensdo em dentina € o tratamento restaurador com resina composta.
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Apéndices



Apéndice A - Termo de consentimento livre e esclarecido

Este termo tem o objetivo de informar aos pacientes sobre a pesquisa“Ensaio
clinico randomizado comparando tratamento restaurador e selamento de
lesbes de carie oclusal com desmineralizacdgo em dentina”’e receber o
consentimento para a sua participacao no projeto.

Estas informacdes foram dadas pela pos graduanda Cleusa Marfiza Jaccottet
(Telefone: 81089274) e pelos professores Maximiliano Sérgio Cenci, (Telefone:
81114510), Elenara F.Oliveira, (Telefone:99816138).

Objetivo principal: Avaliar o selamento de lesdes de carie em superficies oclusais
de molares permanentes comparado ao tratamento restaurador convencional.
Justificativa: O esclarecimento sobre o comportamento de lesdes de carie oclusal,
sem a presencga de cavidade ou com uma microcavidade, quando seladas, podera
permitir a preservacao de estrutura dental.

Procedimento: Neste estudo, serdo avaliados dois tipos de tratamento: (1)
tratamento restaurador convencional com resina composta;e (2) lesdo de carie
isolada do meio bucal através da colocacdo de material odontologico - selante
resinoso - para que nao haja condicfes de progressao.

Desconforto e riscos esperados: O voluntario sera acompanhado semestralmente
e em caso de qualquer falha recebera o tratamento necessario.

Recusa a participacdo no projeto ou retirada do consentimento: O paciente
também podera, a qualquer momento, retirar seu consentimento de participar da
pesquisa sem prejuizo ao seu atendimento na Faculdade de Odontologia.

Sigilo: ndo sera divulgado qualquer dado pessoal do paciente ou algo que possa
identifica-lo quando a pesquisa for publicada.

legivel), apés a leitura deste documento e de outras explicacbes dadas pelos
pesquisadores, autorizo oS mesmos a realizarem o tratamento proposto e declaro
gue estou plenamente de acordo com o experimento. Assim, eu autorizo a execugao

do trabalho de pesquisa, exposto acima, em mim/em meu filho



Pelotas, / /

Elaborado com base na resolucdo 196/1996 do Conselho de Saude do Ministério da
Saude publicada no Diario Oficial n.201, 16/10/1999.



Apéndice B- Ficha clinicainicial

Selante de fossulas e fissuras para o controle de lesGes de cérie oclusal:

;f“fim\.qg, um ensaio controlado randomizado

PRONTUARIO N° DATA DO EXAME__/__/
NOME:
DATA DE NASCIMENTO: IDADE:

TELEFONE PRINCIPAL:

DADQOS PESSOAIS:

1. QUAL SEU ENDERECO
COMPLETO?
BAIRRO: CEP:

b) Por favor, nos dé um ponto de referéncia que nos ajude a encontrar a sua casa:

2. VOCE POSSUI TELEFONE EM CASA ( FIXO)? Se sim, qual o nimero? Se n&o,

alguém perto da sua casa tem telefone?

3. VOCE TEM TELEFONE CELULAR? Se néo, alguém da sua casa tem? Qual é o

ndmero?

4. HA OUTRA PESSOA DA SUA CASA OU PROXIMA (VIZINHA) QUE TENHA

TELEFONE? Qual o nome dessa pessoa e sua relagao com ela?




5. VOCE PODERIA NOS FORNECER O ENDERECO DE OUTRO PARENTE,
PARA O CASO DE TERMOS DIFICULDADE EM ENCONTRA-LO NO FUTURO?

Nome graude parentesco:

Endereco:

Bairro: CEP

Telefone

6. VOCE PODERIA NOS FORNECER O ENDERECO DO SEU TRABALHO OU DO
TRABALHO DE ALGUMFAMILIAR?
Endereco:

Bairro Telefone:

CARACTERIZACAO DOS ELEMENTOS ENVOLVIDOS E RESPECTIVOS
TRATAMENTOS:




(Desenhar a localizagdo, extensdo da lesdo)

Dente da pesquisa e tipo de tratamento recebido

LesGes <2mm-com ou sem acesso a sondagem

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)

T-Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador (

)




T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador ( )

T- Selante ( )

C-Tratamento Restaurador ( )

Aspecto clinico da lesao

DENTE 16

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesdao

DENTE 17

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesdo

DENTE 26

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesdo

DENTE 27

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem,

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem,




sombreamento da superficie

oclusal

sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesao

DENTE 36

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesao

DENTE 37

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesdao

DENTE 46

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

Aspecto clinico da lesao

DENTE 47

() Sem cavidade

() Cavidade em esmalte, acesso

somente a sondagem

() Cavidade em dentina, acesso

somente a sondagem

() Sem cavidade, mas com

sombreamento da superficie oclusal

() Cavidade em esmalte, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal

() Cavidade em dentina, acesso
somente a sondagem,
sombreamento da superficie

oclusal




DADOS DE SINTOMATOLOGIA( PREENCHER EM CASO DE SINTOMA)

Dente Sensibilidade ao Sensibilidade a Sensibilidade ao Sensibilidade
frio\data doces\data calor\data a
percussdo\dat
a
16 / / / / / / / /
17 / / / / / / / /
26 / / / / / / / /
27 / / / / / / / /
36 / / / / / / / /
37 / / / / / / / /
46 / / / / / / / /
47 / / / / / / / /

DATA DE REALIZAGAO DO TRATAMENTO

Dente | Data Tratamento Dente Data Tratamento Dente Data Tratamento Dente Data
Tratam

ento
16 / 26 / / 36 / / 46 / /
17 / 27 / / 37 / / 47 / /

DADOS ADICIONAIS

ANALISE RADIOGRAFICA

EXTENSAO RADIOGRAFICA

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD

(

)




(R2)- 1/3 interno da dentina ( )
(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )
(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )

(R1)- Radiolucidez limitada a JAD ( )

(R2)- 1/3 interno da dentina ( )

(R3)- 2/3 de dentina ( )




Apéndice C- Protocolo de atendimento clinico

Protocolo de atendimento

Tratamento restaurador convencional

- Anestesia;

-Isolamento absoluto do campo operatoério;

- Profilaxia com escova de Robinson e pasta preparada com
agua e pedra pomes;

- Ampliagéo da abertura da cavidade, se necessario para acesso a lesédo, com broca carbide n° 245;
- Remocéo do tecido necrosado e fragmentado, com escavador de dentina;

- Remogcéo total do tecido cariado utilizando o critério de dureza *;

-Lavagem e secagem da cavidade;

- Condicionamento com &cido fosférico a 37% gel, em esmalte por 30 segundos,
e na dentina por 15 segundos;

- Lavagem por 30 segundos;

-Aplicacdo do sistema adesivo convencional de 2 passos (Adper Single Bond, 3M/ESPE);

- Ap0s 20 segundos, realizar a fotopolimerizag&o por 20 segundos

- Insercdo da resina composta nanoparticulada (2350, 3M/ESPE) pela
técnica incremental;

- Remocgéo do isolamento;

- Ajuste oclusal;

- Radiografia padronizada.

Apés o procedimento, NAO ESQUECA de:

Checar se foram realizados osindices IPV e ISG.
Realizar radiografia interproximal padronizada final.

Aplicacdo do Selante

Ny !
"edira-Po ¢

Paneyy =
50 gponToLI%

- Profilaxia com escova de Robinson e uma pasta preparada com agua e pedra pomes,‘]‘ ‘



- Isolamento absoluto;
- Condicionar com &cido fosférico, na forma de gel, por 30 segundos;
-Lavagem por 30 segundos;

- Aplicacao do selante Fluroshield;

- Fotopolimerizacéo do selante por 20 segundos;

-Remocéo do isolamento;

-Ajuste oclusal;
: FluroSlneld

o o) b.lu l\u- '—.-—u-m;-u\w-

-Radiografia interproximal padromzaa

Apés o procedimento, NAO ESQUECA de:

Checar se foram realizados o IPV e 0 ISG no paciente.
Realizar radiografia interproximal padronizada final.
Referénciabibliografica

1. KIDD, E. A. M.; JOYSTON-BECHAL, S; BEIGHTON, D. Microbiological validation of
assessments of caries activity during cavity preparation. Caries Res., Basel, v. 27,no. 5,
p. 402-408, Sept./Oct., 19



Apéndice D- Ficha clinica de reavaliacao

Selante de féssulas e fissuras para o controle de lesGes de carie oclusal: um

Ensaio clinico controlado randomizado

N [0 ] 1
IPV: .. ISG: ...........
Lesdes de LesOes de carie cavitadas
carie nao
cavitadas
CPOS LNCA | LNCI | LCA | LCAR | LCI | LCIR P R/Mat | Sel
Dente
Superficie

Legenda: LNCA - Les&o ndo cavitada ativa; LNCI- Lesdo néo cavitada inativa; LCA- Les&o cavitada
ativa sem necessidade restauradora; LCAR- Lesdo ndo cavitada ativa com necessidade
restauradora; LCI- Lesdo cavitadainativa sem necessidade restauradora; LCIR- Les&o cavitada
inativa com necessidade restauradora; P- perdido; R/Mat- restaurado/material (A) Amalgama (R)

Resina; Sel- selante

Dente 16 Avaliagdo 1 | Avaliag&o 2

Data

Propriedades | 1. Rugosidade superficial

Estéticas 2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatbmica

Propriedades | 5. Fratura e retencao

Funcionais 6. Adaptacdo marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato




9. Imagem radiografica

10. Opinido do paciente

Propriedades

Biologicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de cérie, eroséo,
abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 17

Avaliacdo 1

Avaliagdo 2

Data

Propriedades
Estéticas

1. Rugosidade superficial

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatbmica

Propriedades

Funcionais

5. Fratura e retencéo

6. Adaptacado marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiografica

10. Opini&o do paciente

Propriedades
Bioldgicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de céarie, erosao,

abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 26

Avaliacdo 1

Avaliagéo 2

Data




Propriedades

Estéticas

1. Rugosidade superficial

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatdmica

Propriedades

Funcionais

5. Fratura e retencéo

6. Adaptacao marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato proximal

9. Imagem radiogréfica

10. Opinido do paciente

Propriedades

Biologicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de cérie, eroséo,
abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 27

Avaliacdo 1

Avaliagédo 2

Data

Propriedades

Estéticas

1. Rugosidade superficial

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatdbmica

Propriedades

Funcionais

5. Fratura e retencéo

6. Adaptacado marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiogréfica

10. Opini&o do paciente




Propriedades

Biologicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de céarie, eroséo,

abfracéao

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 36

Avaliacdo 1

Avaliagéo 2

Data

Propriedades

Estéticas

1. Rugosidade superficial

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatdmica

Propriedades

Funcionais

5. Fratura e retencéo

6. Adaptacado marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiogréfica

10. Opinido do paciente

Propriedades

Biologicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de cérie, eroséo,
abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 37

Avaliagdo 1

Avaliagdo 2




Data

Propriedades | 1. Rugosidade superficial
Estéticas 2. Manchamento superficial
3. Estabilidade de cor e
translucidez
4. Forma Anatomica
Propriedades | 5. Fratura e retencao
Funcionais 6. Adaptacdo marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiografica

10. Opini&o do paciente

Propriedades

Bioldgicas

11. Sensibilidade p6s-operatdria

12. Recidiva de céarie, erosao,

abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 46

Avaliagdo 1

Avaliagéo 2

Data

Propriedades

Estéticas

1. Rugosidade superficial

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatbmica

Propriedades

Funcionais

5. Fratura e retencéo

6. Adaptacado marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiografica




10. Opini&o do paciente

Propriedades

11. Sensibilidade p6s-operatdria

Biologicas

12. Recidiva de céarie, erosao,

abfracéao

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral

Dente 47

Avaliacéo 1

Avaliacéo 2

Data

Propriedades

1. Rugosidade superficial

Estéticas

2. Manchamento superficial

3. Estabilidade de cor e

translucidez

4. Forma Anatbmica

Propriedades

5. Fratura e retencéo

Funcionais

6. Adaptacdo marginal

7. Desgaste

8. Ponto de contato

9. Imagem radiografica

10. Opinido do paciente

Propriedades

11. Sensibilidade p6s-operatdria

Biologicas

12. Recidiva de céarie, erosao,

abfracéo

13. Integridade do dente

14. Resposta periodontal

15. Mucosa adjacente

16. Saude oral e geral
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Anexo A - Parecer do Comité de Etica

MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PELOTAS, 15 de dezembro de 2010.

PARECER N° 184/2010

O projeto de pesquisa intitulado ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
COMPARANDO TRATAMENTO RESTAURADOR E SELAMENTO DE LESOES
DE CARIE OCLUSAL COM DESMINERALIZACAO EM DENTINA estd
constituido de forma adequada, cumprindo, na suas plenitudes preceitos éticos
estabelecidos por este Comité e pela legislago vigente, recebendo, portanto, PARECER

FAVORAVEL 2 sua execug#o.
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Prof °."Marcos Antonio Torriani
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