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Resumo

SCHWANTZ, Julia Kaster. Longevidade da cimentacdo de pinos de fibra de vidro
e de coroas metalo-ceramicas. 2019. 51p. Dissertacdo (Mestrado em Clinica
Odontolégica) - Programa de PoOs-Graduacdo em Odontologia, Faculdade de
Odontologia, Universidade Federal de Pelotas, Pelotas, 2019.

O uso de cimentos resinosos para a cimentacao de préteses fixas unitarias e pinos de
fibra ttm se mostrado eficiente. Porém, a existéncia de diferentes materiais dessa
categoria, com propriedades distintas, como 0s cimentos resinosos autoadesivos ou
0s cimentos resinosos duais associados a um sistema adesivo, geram duvidas quanto
a melhor estratégia de cimentacéo para utilizar no cotidiano da clinica odontologica.
Assim, 0 objetivo deste trabalho foi realizar duas avalia¢gdes: (1) realizar um ensaio
clinico controlado e randomizado prospectivo e multicéntrico, com o intuito de avaliar
a taxa de sobrevivéncia de pinos refor¢cados por fibra de vidro submetidos a duas
diferentes estratégias de cimentacao; (2) acompanhar longitudinalmente a taxa de
sobrevivéncia de coroas metalo-cerAmicas cimentadas com cimento resinoso
autoadesivo. Para ambos os estudos a amostra foi composta por 152 dentes, os quais
foram anualmente reavaliados para seus desfechos. No primeiro estudo as estratégias
adesivas avaliadas foram: RelyX U 100/U200 (3M®, St Paul, MN, USA) e Single Bond
+ RelyX ARC (3M®, St Paul, MN, USA). A escolha de qual estratégia usar para cada
dente foi escolhida através de uma randomizacdo, estratificada entre dentes
anteriores e posteriores. Todos procedimentos de cimentacdo foram padronizados e
realizados por profissionais previamente treinados. O desfecho priméario foi a
decimentacdo do pino. No segundo estudo foi avaliada a longevidade de coroas
metalo-ceramicas cimentadas com cimento autoadesivo (RelyXU100/U200), sendo o
desfecho primario a decimentacdo da coroa. Para a analise estatistica de ambos
estudos foi empregado o método de Kaplan-Meier e regressao de Cox, com intervalo
de confianca de 95%. Para os resultados da estratégia de cimentacdo dos pinos, os
dois grupos foram estatisticamente semelhantes em relacdo a sobrevivéncia
(p=0.3334) e ao sucesso (p=0.5161). As coroas metalo-ceramicas tiveram mais de
85% de sobrevida apos periodos de até 100 meses de acompanhamento. Concluimos
gue ambas estratégias de cimentacdo dos pinos sdo eficientes e que cimento
resinoso pode ser indicado para a cimentagcédo de coroas metalo-ceramicas.

Palavras-chave: pino de fibra; estudo clinico randomizado; cimento resinoso.



Abstract

Schwantz, Julia Kaster. Longevity of the cementation of fiberglass posts and
metal-ceramic crowns. 2019. 51p. Dissertation (Master degree in Dentistry).
Graduate Program in Dentistry. Federal University of Pelotas, Pelotas, 2019.

The use of resin cements for the cementation of fixed unitary prostheses and fiber
posts have been shown good resuts. But, the existence of many different materials
with different properties on this area, like the self-adhesive resin cement or the dual
resin cement associated with an adhesive system, results in the doubt: What is the
better cementing strategy for the dentist on the clinical daily? Then, the aim of this
study is realize two evaluations: (1) To recall a prospective, multicenter, randomized
controlled trial with the purpose of evaluate the survival rate of fiberglass posts
submitted to two different cementation strategies; (2) To monitor the survival of metal
ceramic crowns cemented with self-adhesive resin cement. For both studies the
sample was 152 teeth, which will be recalled annually for clinical and radiography
revaluation. In the first study the cementing strategies evaluated will be: RelyX U 100
/ U200 (3M®, St Paul, MN, USA) and Single Bond + RelyX ARC (3M®, St Paul, MN,
USA). The choice of which strategy to use for each tooth will be chosen through
randomisation, stratified into anterior and posterior teeth. All cementation procedures
will be performed by previously trained professionals. The primary outcome will be the
post decementation. In the second study the longevity of metal-ceramic crowns
cemented with self-adhesive cement (RelyXU100 / U200) will be evaluated using the
crown's decimentation like primary outcome. For the statistical analysis of both studies
will be used the Kaplan-Meier method and Cox regression, with 95% confidence
interval. For the results of cementation strategy of the post, both groups were
statistically similar in survival (P=0.3334) and in success (P=0.5161). Metal-ceramic
crowns had more than 85% of survival after periods up to 100 months. We conclude
that both strategies of posts cementation are efficient and that the self-adhesive resin
cement could be indicated for cementation of metal-ceramic crowns.

Key-words: fiber post; randomized controlled trial; resin cement.
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1 Introducéo

O sucesso clinico dos dentes tratados endodonticamente ndo depende
somente da qualidade do tratamento endoddntico, mas também de diversos fatores
como: 0 uso ou nado de retentor intracanal, o tipo, 0 comprimento e o diametro do
retentor utilizado, a quantidade de remanescente de guta-percha na area apical do
dente que receberé retentor, a quantidade de area de férula mantida no dente, o tipo
de restauracado definitiva que serd utilizada para finalizar o tratamento, e também os

materiais utilizados em todo esse processo (BABA et al, 2009).

Outro importante fator que define o resultado satisfatorio do tratamento € o
retentor intracanal utilizado em dentes tratados endodonticamente. Com elevada taxa
de sucesso, a confeccdo de nucleos metalicos fundidos foi a primeira escolha para
clinicos por muitos anos. Com o0 avanc¢o da tecnologia, surgiram materiais que hoje
tem importante papel no mercado e oferecem a possibilidade da substituicdo dessa
técnica, como o pino de fibra de vidro (FRANCO et al, 2014). Além da grande
vantagem estética e pratica, pois ndo possui fase laboratorial, ele se consolidou a
partir de suas propriedades mecanicas satisfatorias, a qual se destaca o médulo de
elasticidade similar a dentina, entre 20 e 40 GPa, fator responsavel pelo sucesso
dessa modalidade de tratamento quando comparados aos demais pinos
intrarradiculares como, por exemplo, o nucleo metalico fundido, o pino de ceramica,
0s pinos metalicos pré-fabricados e os pinos de fibra de carbono (CONCEICAQ et al,
2000; GIACHETTI et al, 2009; PLOTINO et al, 2007; CHIERUZZI et al, 2012). Essa
propriedade, propde que as forcas aplicadas no dente se distribuam uniformemente a
raiz, gerando menor tensdo a restauracao e baixo numero de falhas, as quais sao, em
sua maioria, passiveis de reparo (CAGIDIACO et al, 2008; FERRARI et al, 2012).

Entretanto, a falha mais frequente do uso dos pinos de fibra de vidro é a sua
decimentacao, resultante de falha adesiva entre o cimento resinoso e as paredes do
conduto, que esta diretamente relacionada a grande sensibilidade da técnica de
cimentacao (FERRARI; VICHI; GARCIA-GODOY, 2000; SARKIS-ONOFRE et al,
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2013). A combinagéo de sistema adesivo com cimento resinoso dual convencional era
a técnica mais usada de cimentagdo de pinos, até a ultima década, quando o cimento
resinoso auto-adesivo foi introduzido no mercado facilitando a pratica (NAUMANN et
al, 2012; SILVA et al, 2009; SIGNORE et al, 2009; FERRACANE et al, 2011). Apesar
de existirem diversos estudos comparando esses cimentos, a maior parte deles é in
vitro, o que torna necessario um estudo clinico detalhado desses dois tipos de cimento
gue sdo os mais empregados nesse processo (SALLAS et al, 2012; BITTER et al,
2009; SARKIS ONOFRE et al, 2014)

A escolha do tipo de restauragao final de um dente tratado endodonticamente
deve ser feita com cautela, pois diversos estudos mostram que dentes posteriores que
tiveram coroas com opc¢ao de restauracao final, tem maior taxa de sobrevivéncia do
gue os que foram restaurados com compdositos. O mesmo nao vale para os dentes
anteriores com endodontia, que ndo tem um aumento na taxa de sucesso quando se
compara as duas técnicas, mostrando que o tratamento conservador utilizando resina
composta € indicado quando ndo compromete sua estética e ndo cobre a maior parte
da coroa dentéaria (BABA et al, 2009). Os materiais que podem ser indicados para
confec¢ao de coroas estdo sendo modernizados nos ultimos anos, com o objetivo de
alcancar o maior padréo estético mantendo a resisténcia desse tratamento. Apesar de
existirem diversas possibilidades de escolha dentro das coroas livres de metal, as
coroas metalo-ceramicas, ainda sédo consideradas padrao-ouro na odontologia por ter
alta taxa de sobrevivéncia e ainda sdo amplamente utilizadas (SAILER et al, 2015).

Apesar desse tipo de restauracao permitir pouca transmissao de luz pela sua
estrutura, a utilizacdo de cimentos resinosos duais para sua cimentacdo é muito
comum. Entre as vantagens estdo a baixa solubilidade desse cimento
(PETROPOULOU et al, 2015), facil manipulacédo (BITTER et al, 2015) e capacidade
adesiva com o substrato (BERGOLI et al, 2012). Mesmo assim, uma das principais

causas de falha dessas restauracfes € a decimentacao (SAILER et al, 2015).

Dessa forma, esse trabalho se propfes a realizar dois estudos: (1) Avaliar
clinicamente através de um ensaio clinico randomizado as taxas de sobrevivéncia de
pinos de fibra de vidro cimentados com cimento resinoso convencional e com cimento
resinoso auto-adesivo; (2) Avaliar, através de um estudo clinico prospectivo analitico,
a taxa de sobrevivéncia das coroas metalo-ceramicas cimentadas com um cimento

resinoso auto-adesivo. Para o primeiro estudo, foi testada a hipétese de que néo
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teriamos diferenca estatistica nas taxas de sobrevivéncia obtidas pelas diferentes

estratégias de cimentacao.
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2 Objetivo geral

Avaliar, através de um estudo clinico randomizado multicéntrico (ECR), o
desempenho clinico de pinos reforcados por fibra de vidro submetidos a diferentes
estratégias de cimentagéo, e também avaliar, através de um estudo clinico prospectivo
analitico, a sobrevivéncia de coroas metaloceramicas cimentadas com cimento

resinoso auto-adesivo.

2.1  Objetivos especificos

(1) Comparar a taxa de sobrevivéncia de pinos de fibra de vidro cimentados
com um cimento resinoso auto-adesivo e com uma estratégia que combinou um
sistema adesivo de dois passos de condicionamento acido total associado a um
cimento resinoso convencional.

(2) Avaliar se a regido do dente na arcada dentaria influencia as taxas de
decimentacao de pinos de fibra cimentados com difentes estratégias de cimentacao.

(3) Avaliar a taxa de sobrevivéncia, através de um estudo clinico prospectivo

analitico, de coroas metaloceramicas cimentadas com cimento resinoso autoadesivo.



3 Capitulo 1 — Comparacéo das taxas de sobrevivéncia de pinos de fibra
de vidro cimentados com duas estratégias de cimentac&o: Estudo clinico

randomizado

3.1 Introducéao

Tendo em vista o link entre os materiais restauradores e a superficie dentéria,
os diferentes agentes de cimentag¢do que se encontram disponiveis para uso clinico
séo divididos em cinco classes principais: cimentos de fosfato de zinco, cimentos de
policarboxilato, cimentos de iondmero de vidro, cimentos ionémero de vidro
modificados por resina e cimentos resinosos (DIAZ-ARNOLD et al, 1999; RADOVIC
et al, 2008).

Os cimentos resinosos sdo compositos resinosos de baixa viscosidade usados
para reter restauracdes indiretas e retentores intracanais e promover um selamento
adequado entre o material e o substrato dentario (BELLI et al, 2009). Estes cimentos
diferem de acordo com o pré-tratamento do substrato dentario antes da cimentacéo,
podendo ser divididos em dois subgrupos: cimentos resinosos convencionais, usados
depois da aplicacdo de um sistema adesivo; cimentos resinosos auto-adesivos, que
nao necessitam de nenhum tipo de tratamento prévio dentinario (RADOVIC et al,
2008; SARR et al, 2009).

Quando comparamos os dois tipos de cimentos resinosos existentes, sabemos
gue o cimento convencional tem mais sensibilidade técnica, ja que ele necessita do
condicionamento acido e aplicacdo de sistema adesivo prévio. Estes procedimentos
prévios podem reduzir o poder adesivo desta técnica, ja que é dificil de controlar a
gualidade dos procedimentos adesivos realizados no interior do conduto radicular,
devido a dificuldade de propagacéo de luz ao longo do conduto e devido a possiveis
incompatibilidades quimicas entre alguns sistemas adesivos com certos cimentos
resinosos(TAY et al, 2002; MORGAN et al, 2008; MARQUES de MELO et al, 2008).

Por outro lado, alguns estudos laboratoriais, devido ao controle criterioso na
realizacdo dos procedimentos adesivos, encontraram resultados de resisténcia de

unido superiores para estratégias que associaram sistemas adesivos com cimentos
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resinosos convéncionais em comparacao com cimentos auto-adesivos, sendo esses
valores de resisténcia de unido ainda maiores quando utilizado sistemas adesivos de
trés passos (AMARAL et al, 2009; BITTER et al, 2009; MARQUES de MELO et al,
2008; BERGOLI et al. 2011; BERGOLI et al, 2012). Tais consequéncias estao
relacionadas a vasta capacidade de remocdo da smearlayer pelo acido fosférico,
permitindo melhor hibridizacdo dos tecidos pelo adesivo, pela capacidade de
polimerizacdo quimica desses adesivos e por alguns sistemas possuirem a aplicacéo
da camada de bond como uma etapa separada (AMARAL et al, 2009; BITTER et al,
2009; MARQUES de MELO et al, 2008; SANTINI; MILETIC, 2008; TAY et al, 2005).

Por outro lado o cimento auto-adesivo possui técnica simples, diminuindo o
tempo clinico e também as chances de erros durante sua utilizagdo (BERGOLI et al,
2016). Além disso, estes cimentos possuem propriedades interessantes,
apresentando nos primeiros momentos de sua polimerizagdo um pH baixo, que
proporciona certa capacidade desmineralizadora e potencial hidrofilico, permitindo um
contato préoximo entre o cimento e a parede radicular (BITTER et al, 2009). ApGs essa
reacao inicial, a interacdo entre os monémeros acidos do cimento e a hidroxiapatita
forma uma ligacdo quimica entre o cimento e a parede do canal,elevando o pH do
cimento, conferindo a ele uma propriedade hidrofébica (RADOVIC et al, 2008). Essas
gualidades tem gerado superioridade desse cimento em relacdo a outros,
principalmente no que diz respeito aos valores de resisténcia de unidao (AMARAL et,
2011).

Como pode ser observado na literatura atual, os estudos laboratoriais ndo tem
conseguido gerar um consenso sobre a melhor estratégia para cimentacdo dos pinos
de fibra de vidro. Além disso, poucas pesquisas clinicas abordaram especificamente
esse assunto (BERGOLI et al, 2018) tornando-se indispensavel a realizacdo de
trabalhos com maior grau de evidéncia cientifica, como estudos clinicos
randomizados, e se possivel com grande tempos de acompanhamento. Assim, o
presente estudo se prop0s a realizar o acompanhamento clinico de até oito anos, de
uma amostra pertencente a um estudo clinico randomizado, onde os pacientes foram
submetidos a cimentacdo de pinos de fibra de vidro com duas estratégias de
cimentacdo e avaliar as taxas de sobrevivéncia dos pinos submetidos a essas
estratégias adesivas. A hipdtese nula testada foi a de que ndo haveria diferenca

estatistica entre as estratégias de cimentacao nos resultados de longevidade.
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3.2 Metodologia

O protocolo metodoldgico e os resultados desse estudo clinico randomizado
estéo descritos conforme as recomendagde do CONSORT 2010 (ANEXO A).

3.2.1 Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado multicéntrico.

3.2.2 Aspectos éticos

Quanto aos aspectos éticos, este projeto foi submetido aos Comités de Etica e
Pesquisa (CEP) dos centros envolvidos, estando de acordo com a Resolugéo n°. 196,
de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (BRASIL,
1996), e foi aprovado sob o niumero 0170.1.243.000-09, no centro da Universidade
Federal de Santa Maria (UFSM) (ANEXO B) e sob o numero 099/2009, no centro da
Universidade Federal de Pelotas (UFPel) (ANEXO C).

Todos os pacientes eleitos foram informados dos objetivos do estudo, riscos e
beneficios associados aos procedimentos experimentais e 0s que aceitaram participar

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A).

3.2.3 Amostra

Pacientes com necessidade protética atendidos na Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) e na Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Pelotas (UFPel).

O calculo amostral para a comparacédo das estratégias de cimentac&o dos pinos
foi baseado nas taxas de falhas associadas a cimentacdo adesiva dos pinos pré-
fabricados. Para o grupo teste (pinos cimentados com cimento resinoso auto- adesivo)
foi estimada uma taxa de falha de 10% enquanto que para o grupo controle foi
estimada uma taxa de falha de 0%. O poder de amostra foi de 80% e o nivel de
significancia 5%. Com esses parametros o calculo amostral definiu a necessidade de

73 dentes em cada grupo experimental, mas para evitar possiveis perdas a amostra
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foi aumentada para 76 por grupo, confetindo uma amsotra total de 152 pacientes.

3.2.4 Randomizacao e alocacdo das estratégias

A randomizacgé&o dos procedimentos experimentais da cimentag¢ao dos pinos foi
realizada através de uma tabela de niumeros aleatérios gerados por computador. A
randomizacao foi estratificada em relacdo a posicdo dos dentes nas arcadas (anterior
ou posterior, neste Ultimo ainda dividida entre molares e pré- molares) e para 0s
centros, no qual o experimento foi realizado. A sequéncia da randomizacéo foi alocada
em envelopes individuais, opacos, numerados consecutivamente. O sorteio de qual
estratégia de cimentacao seria utilizada para cimentar cada pino foi realizado somente

apos a desobturacao do conduto radicular.

3.2.5 Critérios de inclusao

Para entrar na amostra 0s pacientes precisavam ter as seguintes caracteristicas:

- Possuir dente com tratamento endodoéntico satisfatério e com perda de
estrutura coronaria que indicasse a confeccédo de uma proétese fixa unitéria;

- Contatos oclusais posteriores simultaneos bilaterais, atendendo ao critério de

oclusdo mutuamente protegida.

3.2.6 Critérios de exclusao

N&o puderam fazer parte da amostra 0s pacientes que apresentaram alguma das
caracteristicas abaixo:

- Dente que receberia a prétese fixa unitaria com mobilidade maior que grau 1;

- Paciente com doenca periodontal avancada nao tratada’

- Paciente com alguma doenca sistémica que interferisse na qualidade 6ssea;

- Dente com presenca de lesdo apical, que ndo podia ser eliminada com

tratamento endodontico convencional;

- Dente a receber a prétese fixa unitaria pilar de prétese parcial removivel;

- Pacientes que ndo poderiam comparecer as consultas regularmente ou que néo
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conseguiriam comparecer as consultas anuais de reavaliacao.

3.2.7 Desenvolvimento experimental

Os pacientes elegiveis receberam inicialmente exame clinico dentério, periodontal e
avaliacdo de oclusdo. Necessidades de tratamento odontolégico foram realizadas
previamente aos procedimentos experimentais.

ApOs o restabelecimento de condi¢Bes clinicas de saude na cavidade bucal os
pacientes estavam aptos a receberem os procedimentos restauradores.

Os procedimentos experimentais restauradores consistiram dos seguintes passos:

1) Exame radiogréafico do dente a receber o pino de fibra de vidro e planejamento
referente ao comprimento da cimentacdo e ao diametro do pino de fibra de vidro
utilizado;

2) Isolamento absoluto do campo operatorio com dique de borracha (Angelus,
Londrina, PR, Brasil);

3) Selecéo do pino de fibra de vidro do sistema White Post DC, de acordo com o
didmetro do conduto radicular.

4) Preparo do conduto radicular com broca especifica do sistema White Post DC,
até 2/3 o comprimento do conduto;

5) Limpeza e secagem do conduto radicular preparado;

6) Realizacdo dos passos referentes a estratégia de cimentacéo:

a) Estratégia 1 (Cimento resinoso autoadesivo RelyX U 100/U200):

- Foi determinado um comprimento coronario para a por¢cdo do pino e o
comprimento excedente foi removido com uma broca diamantada,;

- Limpeza do pino com alcool 92° e secagem com jatos de ar;

- Aplicacao na superficie do pino do agente de unido silano ProSil (FGM, Joinvile,
SC, Brasil) e esperou-se secar durante 1 minuto;

- As pastas do cimento foram manipuladas e levadas até o conduto radicular com
0 auxilio de uma seringa centrix com ponteira do tipo acidose e com o auxilio do
préprio pino;

- O pino foi inserido no conduto, removido 0S excessos, mantido em posi¢cao
durante 5 minutos.

- Foi realizada a fotoativacdo do cimento durante 40s pela superficie coronaria
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do pino;

- Condicionamento acido da porgéo coronaria remanescente por 20s;

- Limpeza com &gua e secagem com papel absorvente;

- Aplicacao e fotoativacdo do sistema adesivo Single Bond de acordo com as
normas do fabricante;

- Reconstrucdo do nucleo com resina composta Z 250 (3M, St Paul, MN, USA)
de acordo com as instruc¢des do fabricante.

b) Estratéqgia 2 (Sistema adesivo Single Bond + Cimento resinoso convencional

RelyX ARC):

- Foi determinado um comprimento coronario para a por¢cdo do pino e o

comprimento excedente foi removido com uma broca diamantada;

- Limpeza do pino com alcool 92° e secagem com jatos de ar;

- Aplicacao na superficie do pino do agente de uniéo silano ProSil (FGM, Joinvile,
SC, Brasil) e esperou-se secar durante 1 minuto;

- O conduto radicular preparado foi condicionado com acido fosférico 37% por
15s, seguido de lavagem abundante com agua e secagem com leves jatos de ar e
com cones de papel absorvente niumero 80;

- O sistema adesivo Single Bond foi aplicado no conduto radicular, com o auxilio
de um microbrush, e seu excesso foi removido com cones de papel,

- Foi feita a polimerizacao do sistema adesivo durante 30s;

- As pastas do cimento foram manipuladas e levadas até o conduto radicular com
0 auxilio de uma seringa centrix com ponteira do tipo acudose e com o auxilio do
préprio pino;
- Foi realizada a fotoativacdo do cimento durante 40s;
- Apés a cimentacado do pino, foi realizada a reconstrucéo do nucleo seguindo a
mesma técnica descrita anteriormente.
7) Realizacdo de novo exame radiografico para visualizacdo do sucesso do
procedimento.

Importante mencionar que ao longo das consultas as informacdes relacionadas
aos procedimentos e a condi¢do clinica do paciente eram inseridas na ficha de

acompanhamento protético (Apéndice B).

3.2.8 Treinamento dos executores
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Previamente aos procedimentos experimentais, 0 pesquisador responsavel
pelo projeto treinou os profissionais que realizaram os procedimentos experimentais
nas Clinicas de Prétese da UFSM e no projeto de extensdo PRO-DENTE da UFPel.
Todos os procedimentos executados seguiram as recomendacdes dos fabricantes dos
respectivos cimentos que foram testados. Os procedimentos clinicos relacionados a
selecédo dos pinos, técnica de preparo dos condutos radiculares, isolamento do campo
operatério, cimentacao dos pinos e confec¢éo de nucleos foram padronizados.

3.2.9 Métodos de avaliacao

Apos a cimentacao dos pinos e confeccéo dos nucleos de preenchimento e da
restauragao provisoria, esse momento foi considerado o baseline para o paciente. As
avaliagOes clinicas subsequentes foram realizadas em intervalos anuais e consistiram
em avaliacdes clinicas e radiograficas dos elementos que receberam as proteses fixas
unitarias. O desfecho primario avaliado foi a auséncia da unido adesiva dos pinos
intrarradiculares com as paredes do conduto radicular e seus resultados influenciaram
nas taxas de sobrevivéncia. A ocorréncia de fratura radicular também foi considerada
como falha e relacionada as taxas de sobrevivéncia, uma vez que existem estudos
mostrando relacdo de fratura radicular com auséncia de unido entre pino de fibra e
dentina radicular (SANTOS AF 2010). Se o paciente retornava a consulta com o
retentor decimentado ou relatando a ocorréncia dessa falha, 0 momento da ocorréncia
da falha relatada pelo paciente foi levada em consideracao para calcular o tempo de
sobrevivéncia. Os desfechos secundarios avaliados foram fratura do retentor, do
nucleo de preenchimento ou da coroa, presenca de leséo apical e perda do elemento
por doenca periodontal e a presenca desses desfechos influenciou nas taxas de
sucesso. Os pacientes que relataram ndo ter como se deslocar até a consulta de
reavaliacéo foram entrevistados por telefone sobre a situacao do elemento dentério, o

relato deles sobre a situacéo clinica foi registrado para avaliacdo do desfecho primario.

3.2.10 Anélise dos Dados

Para a analise estatistica foi utilizado o programa SPSS 22 para MAC (SPSS



19

Inc, Chicago, IL). Foi realizada andlise descritiva para descrever a caracteristica da
amostra. Também foi avaliada a longevidade através do teste de Kaplan-Meier, o teste
long-rank foi usado para comparar possiveis diferencas entre os grupos e (a< 0,05) e

a regressao de Cox para avaliar possiveis variaveis preditoras.

3.3 Resultados

Nesse estudo foram reavaliados 117 pacientes totalizando 142 dentes,
conferindo uma taxa de rechamada de 93% até o presente momento do estudo. Entre
os dentes reavaliados 64 eram anteriores e 78 posteriores. Dez pacientes foram
perdidos durante o estudo, pois néao foi possivel realizar contato. Relatos por telefone,
de pacientes que mudaram de endereco para outras cidades, foram considerados
para calcular as taxas de sobrevivéncia. A média de idade dos pacientes foi de 49
anos, 97 eram mulheres e 20 eram homens. A média de acompanhamento foi de 59
meses. As demais caracteristicas da amostra e o andamento das fases do estudos

estdo apresentadas na tabela 1 e figura 1, respectivamente.

Tabela 1. Distribuicdo das caracteristicas da amostra, apds as rechamadas.

Relyx ARC Relyx U100/U200
Sexo anteriores  posteriores total Anteriores posteriores total TOTAL
Mulheres 26 33 59 25 34 60 118
19 -39 3 7 10 1 3 4 14
40-59 20 21 41 20 26 46 87
60 > 3 5 8 4 5 9 17
Homens 3 6 9 8 7 15 24
30-39 0 2 2 1 0 1 3
40-59 2 2 4 5 6 11 15
60 > 1 2 3 2 1 3 6
total 29 39 68 33 41 75 142

Eleitos (n=190 dentes)

Excluidos (n=38 dentes)
- Nao incluidos nos critérios (n=38)
- Negaram participagao (n=0)
- Outras razdes (n=0)

A 4

y

Randomizados (n=152dentes)
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Descricao
Alocagao
Cimento auto-adesivo (n=76 dentes, 40 em Adesivo de dois passos +Cimento resinoso
Pelotas 36 em Santa Maria): convencional (n=76, 37 em Pelotas e 39 em
Santa Maria)
Receberam interveng&o (n=76) - Receberam intgrvengéo(n=76)
Nao receberam intervengdo (n=0) - Nao receberam intervengéo (n=0)
Andlise
Analisados (n=74 dentes) Analisados (n=68 dentes)
Excluidos (n=0) Excluidos (n=0)

Figura 1. Descricao das fases do estudo.

Com relacdo ao desfecho primario foram observadas 4 decimentagdes do
retentor (2 nos pinos cimentados com ARC e 2 nos pinos cimentados com
U100/U200), 8 fraturas radiculares (3 para o U200 e 5 para o ARC) e 1 fratura
combinada com uma decimentacédo (cimento ARC). Apos a analise desses resultados
encontramos uma taxa de sobrevivéncia de 89.9% para os pinos, independente da
estratégia de cimentacdo, sendo 90.9% para a estratégia com o cimento resinoso
autoadesivo e 88.9% para a estratégia que usou sistema adesivo associado a um
cimento resinoso convencional (figura 2). No entanto ndo observamos diferenca

estatistica entre as estratégias (p=0.331).
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Kaplan-Meier survival estimates
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Figura 2: Taxa de sobrevivéncia das estratégias de cimentagéo

apos teste de Kaplan Meier.

Em relagdo a regido de cimentacdo dos pinos também néo foi observada
diferenca estatistica entre as estratégias (p=0.255) quanto ao desfecho decimentacao

(figura 3).

A Kaplan-Meier survival estimates B Kaplan-Meier survival estimates
Anterior Posterior

8 8
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analysis time analysis time

U100/U200

ARC | | ARC |
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Figura 3: (A) Resultado do teste de sobrevivéncia de Kaplan Meier comparando as estratégias de
cimentacdo para pinos cimentados na regido anterior; (B) Resultado do teste de sobrevivéncia de

Kaplan Meier comparando as estratégias de cimentacdo para pinos cimentados na regido posterior.

Com relacéo aos desfechos secundérios foram observadas 8 decimentacdes
de coroas, 2 fraturas do pino de fibra, perda de um elemento por carie secundaria e
perda de 2 elementos por doenca periodontal. Assim as taxas de sucesso foram

78.4%, sendo 77.2% para o U200 e 82.6% para o ARC, porém ndo mostrando
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diferenca estatistica entre as estrategias adesivas (p=0.709).

Kaplan-Meier success estimates
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Figura 4. Taxas de sucesso apds o teste de Kaplan Meier, ndo
mostrando diferenca estatistica entre os grupos.

34 Discussao

A utilizacdo de pinos de fibra € uma técnica muito utilizada na odontologia
restauradora e sua estratégia de cimentacéo envolve um cenario de dificil controle dos
procedimentos e transmissédo de luz (MORGAN et al., 2002). Apesar da variedade de
estudos laboratoriais testando a influéncia de estratégias de cimentacédo nos valores
de resisténcia adesiva com a dentina radicular poucos estudos clinicos se propuseram
a realizar essas andlises. Assim, a realizacdo de estudos com alto grau de evidéncia
cientifica e acompanhamentos de longo periodos sdo importantes para balisar a
escolha da melhor estratégia de cimentacéao.

O presente estudo revelou que a cimentacdo de pinos de fibra de vidro com
diferentes estratégias de cimentacdo apresentou taxa de sobrevivéncia superior a
90% apdés 8 anos de acompanhamento, 0 que torna essa técnica confiavel,
corroborando com outros estudos clinicos sobre o tema (BERGOLI et al., 2018;
FERRARI et al., 2000; FERRARI et al., 2012). Além disso, ndo foi observada diferenca

estatistica entre as estratégias de cimentacdo (p=0.331) (figura 1), reforcando o que



23

j& havia sido encontrado no estudo com a mesma amostra, porém com tempo de
acompanhamento menor (BERGOLI et al., 2018).

Apesar de estudos laboratoriais mostrarem piores valores de unido para
estratégias que usaram sistema adesivo fotopolimerizavel de condicionamento acido
total, principalmente devido a impossibilidade de ativacdo completa do adesivo ao
longo do conduto pela luz (AMARAL et al,2009; AMARAL et al., 2011; DURSKY et al.
2016), a semelhanca observada nesse estudo clinico levanta a hipétese de que talvez
nao seja tdo importante a obtencédo de altas taxas de forca de adeséao ao longo de
todo canal, mas sim, uma boa adesao apenas na regidao cervical do dente seja
suficiente para gerar um bom desempenho clinico (GOMES et al. 2011).

Outro fator que pode explicar a semelhanca dos resultados pode ser o fato do
estudo ser um ensaio clinico randomizado, o que fez com que todos procedimentos
clinicos seguissem um alto rigor metodoldgico e padronizacédo, além de fazer com que
a amostra apresentasse baixo “fator de risco” devido aos critérios de incluséo e
exclusdo. Por outro lado, se tivessemos utilizado um desenho metodoldgico que
gerasse menor controle das variaveis externas no resultado e assim uma maior
proximidade com a realidade clinica, como um estudo clinico retrospectivo, o resultado
poderia ter sido diferente.

Entre as falhas observadas identificamos um aumento das fraturas radiculares
em comparacdo com a primeira avaliacdo feita por Bergoli et al. (2018), o que ndo é
muito comum para dentes restaurados com pinos de fibra de vidro (FERRARI et al.,
2000; SARKIS-ONOFRE et al., 2014). No entanto, esse comportamento pode estar
associado aos resultados obtidos por SANTOS et al. (2010) que observaram que
guando a cimentacdo de pinos de fibra de vidro apresenta baixa forca de unido as
paredes do conduto, os retentores tendem a sofrer flexdes no interior da raiz que
podem levar a fratura do remanescente. Uma vez que estudos laboratoriais tém
mostrado que os materiais adesivos tendem a sofrer degradac¢éo ao longo do tempo,
principalmente quando submetidos a condi¢Bes adversas ap0s maiores periodos de
tempo, o aumento das fraturas radiculares observadas parece ser coerente.

Além das falhas principais, foram observadas falhas secundérias, como
decimentacao das coroas, fraturas do pino e perdas dentérias por carie secundaria e
doenca periodontal, que geram taxas de sucesso superiores a 75%. Esses resultados
mostraram uma pequena quantidade de falhas relacionadas aos componentes

bioldgicos inerentes ao pacientes e uma maior quantidade de falhas relacionadas aos
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materiais ou a técnica, evidenciando a importancia da busca constante pelo
aprimoramento dos produtos odontol4gicos.

Apesar de termos pacientes com até 96 meses de acompanhamento, a média
de acompanhamento desse estudo ficou em 59 meses, necessitando de ainda mais
rechamadas para verificarmos a longevidade em periodos maiores de tempo. Mesmo
assim ressaltamos a importancia da realiza¢do de estudos clinicos, pois é através de
estudos com alto grau de evidéncia cientifica que conseguiremos gerar praticas

clinicas masi seguras e eficazes para os pacientes.

35 Conclusdes

Concluimos que ambas estratégias de cimentacdo de pinos de fibra de vidro

apresentaram bons resultados de sobrevivéncia, mostrando-se eficientes para uso na

pratica clinica.
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4 Capitulo 2 - Sobrevivéncia de proteses fixas unitarias cimentadas

com cimento resinoso auto-adesivo.

4.1 Introducéo

Quando os dentes apresentam extensa perda de estrutura dentaria passa a ser
necessario a confeccdo de proéteses fixas unitarias para devolver a estética e funcéo
desse elemento (BOTTINO et al, 2001). Essas coroas podem ser totalmente
ceramicas ou apresentar uma infra-estrutura metélica abaixo da ceramica de
cobertura, sendo esta ultima op¢ao ainda a mais utilizada clinicamente.

Para o sucesso dessas restauracdes € fundamental que o agente cimentante
utilizado possua boas propriedades. Entre as principais funcdes desse agente
podemos citar o correto preenchimento da interface interna da protese com o preparo
dental, conferindo correto vedamento marginal e potencial adesivo ao substrato
(ALVES et al, 2016).

O cimento de fosfato de zinco € empregado nesse tratamento odontolégico a
muito tempo, ele fixa as restauracdes indiretas as estruturas dentarias por meio de
retencdo mecanica atraves das irregularidades da superficie dentaria e da fundicao
(CARVALHO et al, 2004). Suas limitacdes sdo a sua falta de adesdo a estrutura
dentaria, a alta solubilidade, além da possibilidade de causar irritacdo pulpar e
sensibilidade pos- operatéria devido ao seu pH acido (ANUSAVICE et al, 1998). Outro
material que também € utilizado € o cimento de ionémero de vidro, que gera adesao
as estruturas dentarias pela formacéo de ligacdes ibnicas na interface dente-cimento,
como resultado da quelacédo dos grupos carboxila do acido com os ions calcio e/ou
fosfato na apatita de esmalte e dentina. Contudo, um controle efetivo durante sua
presa inicial é bastante necessario, pois, se exposto a umidade e saliva durante sua
presa inicial, o mesmo pode apresentar alta solubilidade e degradacdo marginal
(BOTTINO et al, 2001).

Os mais utilizados sao os cimentos resinosos, devido principalmente as suas
propriedades fisico-quimicas. Dentro desse grupo 0s cimentos resinosos
convencionais sdo uma possibilidade, mas precisam obrigatoriamente serem

associados a aplicacdo de sistemas adesivos prévios, 0 que aumenta 0S passos
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necessarios para a realizacdo do procedimento clinico, aumentando também a
sensibildiade da técnica e a possibildiade de erro. Por outro lado, eles tém
apresentado altos valores de resisténcia adesiva quando avaliados em dentina
coronaria e esmalte.

Os cimentos auto-adesivos sdo0 uma categoria de cimentos resinosos mais
atual e tém apresentado boas propriedades, como baixa solubilidade
(PETROPOULOU et al, 2015), facil manipulacdo (BITTER et al, 2015) e boa
capacidade adesiva com o substrato dentinario coronario (ALVES et al, 2016) e
radicular (AMARAL et al., 2014; BERGOLI et al, 2012; SKUPIEN, et al, 2015). No
entanto, poucos estudos clinicos com alto grau de evidencia tem sido realizados para
avaliar seu desempenho clinicamente (BRONDANI et al, 2017).

Assim, esse estudo objetivou avaliar a longevidade de coroas unitarias

metalocéramicas, cimentadas com cimento resinoso auto-adesivo.

4.2 Metodologia

4.2.1 Delineamento do estudo

Estudo clinico prospectivo analitico.

4.2.2 Amostra

A amostra foi composta por 152 dentes com necessidade de confeccdo de
préteses fixas unitarias, atendidos durante os anos de 2009 a 2014 nas Faculdades
de Odontologia da Universidade Federal de Pelotas e da Universidade Federal de
Santa Maria, e que faziam parte de um estudo clinico randomizado sobre diferentes

estratégias de cimentacao de pinos de fibra de vidro.

4.1.1 Aspectos éticos

Quanto aos aspectos éticos, este projeto foi submetido aos Comités de Etica e
Pesquisa (CEP) dos centros envolvidos, estando de acordo com a Resolugéo n°. 196,
de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (BRASIL,
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1996), e foi aprovado sob o numero 0170.1.243.000-09, no centro da Universidade
Federal de Santa Maria (UFSM) (ANEXO B) e sob o nimero 099/2009, no centro da
Universidade Federal de Pelotas (UFPel) (ANEXO C).

Todos os pacientes eleitos foram informados dos objetivos do estudo, riscos e
beneficios associados aos procedimentos experimentais e 0s que aceitarem participar
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A).

4.2.3 Critérios de Incluséao

Para entrar na amostra o0s pacientes precisavam ter as seguintes
caracteristicas:
- Possuir dente com tratamento endodoéntico satisfatério e com perda de estrutura
coronaria que indicasse a confeccédo de uma proétese fixa unitaria;
- Contatos oclusais posteriores simultaneos bilaterais, atendendo ao criterio de

oclusdo mutuamente protegida.

4.2.4 Critérios de Exclusao

Ndo puderam fazer parte da amostra os pacientes com alguma das
caracteristicas abaixo:
- Dente que receberia a prétese fixa unitaria com mobilidade maior que grau 1;
- Paciente com doenca periodontal avancada nao tratada’
- Paciente com alguma doenca sistémica que interfira na qualidade 6ssea,;
- Dente com presenca de leséo apical, que ndo possa ser eliminada com tratamento

endodontico convencional;

- Dente pila de Protese Parcial Removivel;
- Pacientes que ndo poderiam comparecer as consultas regularmente ou que nao

conseguiriam comparecer as consultas anuais de reavaliacao.

4.2.5 Desenvolvimento Experimental

Apbs inclusdo no estudo os pacientes foram submetidos a exame clinico, onde
foram anotadas varias informacbes que poderias exercer influéncia sobre os

resultados, como quantidade de paredes remanescentes, regido do dente na arcada,
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comprimento da cimentacao, tipo de antagonista, etc. (apéndice B).

Estando os pinos de fibra de vidro cimentados e 0s nlcleos em resina
reconstruidos, foram realizados os preparos dos dentes seguindo os parametros de
desgaste para a confeccdo das coroas metalo-ceramicas, utlizando pontas
diamantadas em canetas de alta-rotacdo sob refrigeracdo. Apds o preparo foi
realizado o polimento dos preparos com pontas diamantadas de granulacéo FF sob
baixa rotagdo. A modelagem foi obtida com auxilio moldeira unitéria confeccionada
com resina acrilica e preenchida com poliéter (Impregum, 3M® ESPE) e os modelos
foram confeccionados com gesso tipo IV e enviados ao laboratoério protético para a
fabricacdo dos coppings metalicos. Retornados os trabalhos, ap0s a correta
adaptacao dos coppings metalicos nos dentes dospacientes, foi feito um modelo de
transferéncia e selecdo de cor da ceramica de cobertura e reenvio dos desses
modelos ao laboratorio. Feita a prova e conferida a adaptacao final marginal e ajuste
oclusal das coroas nos pacientes, elas foram cimentadas seguindo o protocolo de
cimentacdo do cimento resinoso autoadesivo Relyx U100/200 (3M® ESPE)

recomendado pelo fabricante.

4.2.6 Treinamento dos Executores

Previamente aos procedimentos experimentais, o0 pesquisador responsavel
pelo projeto treinou os profissionais que realizaram os procedimentos experimentais
nas Clinicas de Prétese da UFSM e no projeto de extensdo PRO-DENTE da UFPel.
Todos os procedimentos executados seguiram as recomendacdes dos fabricantes dos
respectivos materiais utilizados no estudo. Os procedimentos clinicos relacionados a
técnica de preparo dos dentes para receberem as coroas, confec¢ao de provisorios e

cimentacdo das mesmas foram padronizados de acordo com a literatura cientifica.

4.2.7 Métodos de Avaliagcéao

Os pacientes foram rechamados anualmente para avaliagdo do desfecho
primério, decimentacdo da coroa. Os desfechos secundarios foram avaliados de
acordo com os critérios da World Dental Federation (FDI) (HICKEL et al, 2010)

(Apéndice B). Para ambas analises foram realizadas analise clinicas e radiogréficas.
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Os pacientes que relataram ndo ter como se deslocar até a consulta de reavaliacdo
foram entrevistados por telefone sobre a situagéo do elemento dentério, o relato deles
sobre a situacgéo clinica foi registrado para avaliacdo dos desfechos. Para realizacao
dos exames os avaliadores passaram por treinamento e calibracdo adequados para
executar tal tarefa, até atingirem valores de kappa inter e intra examinador maiores

que 0.8.

4.2.8 Andlise dos Dados

Para a analise estatistica foi utilizado o programa SPSS 22 para MAC (SPSS
Inc, Chicago, IL). Foi realizada analise descritiva da amostra, teste de Kaplan Meier
para avaliar a longevidade da cimentacao e regressao de Cox para avaliar possiveis

variaveis preditoras. Todos testes foram realizados com nivel de significancia de 5%.

4.3 Resultados

Foram reavaliados 117 pacientes, totalizando 142 coroas, conferindo uma taxa
de rechamada de 93%. A média de idade da amostra foi de 49 anos e a média do
tempo de avaliacéo foi de 62 meses, demais caracteristicas estdo apresentadas na
tabela 2.

Tabela 2. Coroas metalo-ceramicas cimentadas com cimento U100/U200.

Sexo anteriores posteriores total
Mulheres 51 67 118
19 -39 4 10 14
40-59 40 47 87
60 > 7 10 17
Homens 11 13 24
30-39 1 2 3
40-59 7 8 15
60 > 3 3 6

Apébs as rechamadas as coroas apresentaram taxas de sobrevivéncia de 93%,
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observando-se oito decimentacdes das coroas (figura 1). Ao analisar a influéncia das

variaveis preditoras, ndo observamos influéncia dessas sobre os resultados.

Kaplan-Meier survival estimates
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Figura 1. Taxa de sobrevivéncia de coroas unitarias cimentadas com cimento

autoadesivo, apés teste de Kaplan Meier.

As taxas de sucesso das restauracdes foram de 72% (figura 2), observando-se
nove fraturas radiculares, trés perdas dentarias (1 por céarie e 2 por doenca

periodontal) e quatro decimentacdes dos retentores.

Kaplan-Meier success estimate
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Figura 2: Taxa de sucesso de coroas unitdrias cimentadas com cimento autoadesivo,

apos teste de Kaplan Meier.

Em relacdo aos critérios de Hickel, todas as coroas presentes em boca no
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receberam escore 1 para todos os critérios, no entanto é importante relatar que 12

casos a condicdo gengival apresentava-se com inflamagéo.

4.4 Discussao

A utilizacdo de cimentos resinosos para a cimentacdo de proteses dentarias
esta cada vez mais consolidada na literatura. Entre esses materiais o cimento resinoso
auto-adesivo tem sido cada vez mais utilizado devido as suas propriedades e
facilidade de uso. No entanto, ndo existem muitos estudos clinicos avaliando o
comportamento desse cimento, 0 que aumenta a importancia da realizacdo desses

ensaios para gerar dados confiaveis sobre esse material.

No presente estudo o comportamento adesivo de coroas unitarias cimentadas
com cimento resinoso auto-adesivo apresentaram taxas de sobrevivéncia de 94%
ap6s uma média de acompanhamento de aproximadamente cinco anos, valor
semelhante ao relatado por outros estudos (HEY et al, 2014; SAILER et al, 2015).
Esses resultados podem estar relacionados as boas propriedades de unido do cimento
resinoso auto-adesivo, o0 qual apresenta nos primeiros momentos de sua
polimerizacdo um pH baixo, que proporciona certa capacidade desmineralizadora e
potencial hidrofilico, permitindo um contato proximo entre o cimento e a parede
radicular (BITTER et al, 2009). Apdés essa reacdo inicial, a interacdo entre 0s
mondmeros acidos do cimento e a hidroxiapatita forma uma ligacdo quimica entre o
cimento e a parede do canal, elevando o pH do cimento, conferindo a ele uma
propriedade hidrofébica (RADOVIC et al, 2008).

Em um estudo anterior com essa mesma amostra, apdés um tempo de
acompanhamento clinico inferior, havia sido observado taxa de sobrevivéncia de 97%
para as coroas cimentadas com cimento resinoso auto-adesivo com apenas trés
decimentacdes (BRONDANI et al, 2018). Apesar do acompanhamento atual ter
encontrado altas taxas de sobrevivéncia observamos a ocorréncia de novas cinco
decimentacdes. Apesar dos cimentos auto-adesviso de polimerizacdo dual
apresentarem bom comportamento em relacdo as propriedades de sorcado e

solubilidade (KIM et al, 2017), essa condi¢édo afeta todos materiais, e iSso pode ser
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uma das razbes da decimentagcdo. Outro fator que pode estar associado a esse
aumento sdo as questdes biologicas associada a falta de higiene do paciente, as quais
jA& sabemos exercer importante influéncia no comportamente clinico dos materiais
(DEMARCO et al, 2012), e que se mostraram presente em uma parcela da amostra
reavaliada. Apesar de ndo termos encontrado influéncia estatistica das variaveis
preditoras sobre os resultados, observamos que muitas decimentacdes ocorreram em
dentes com uma ou nenhuma parede coronaria remanescente. Nesses casos essa
estrutura perdida era substituida por resina composta, o que nos remete a uma
possivel pior capacidade adesiva do cimento resinoso auto-adesivo a esse substrato

em comparacao com a estrutura dentaria.

Apesar das falhas relativas a decimentacdo das coroas néo ter sido muito
significativa, identificamos a ocorréncia de desfechos secundarios que levaram a
diminuicdo da taxa de sucesso para 0s dentes restaurados com essa técnica
restauradora (figura 2). Apesar disso, as coroas apresentaram 6timos resultados em
relacdo aos aspectos estéticos avaliados, mostrando que restauracfes indiretas

tendem a permanecer com boa aparéncia mesmo apoés longos intervalos de tempo.

45 Conclusdes

Concluimos que o0 uso de cimento resinoso auto-adesivo para cimentacao de
coroas metalo-ceramicas pode ser indicado pois, apés uma média de
acompanhamento de 62 meses, foi encontrada boas taxas de sobrevivéncia em

relacdo a decimentacéo das coroas.
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5 Conclusdes

Conclui-se que para a cimentagdo dos pinos de fibra de vidro ambas as
estratégias adesivas testadas podem ser indicadas, bem como o cimento resinoso
auto-adesivo pode ser indicado para a cimentacao de coroas metalo-ceramicas.
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Apéndice A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Por meio deste termo o senhor (a) esta sendo convidado a participar do projeto
de pesquisa intitulado —Ensaio clinico randomizado: avaliacdo de diferentes
estratégias adesivas para cimentagao de pinos de fibra de vidroll. Este trabalho tem
por objetivo comparar duas técnicas de cimentacao de pinos de fibra de vidro e avaliar
clinicamente, ao longo do tempo, qual delas se mostrara a melhor.

Justificativa do projeto: Para que o cirurgido dentista possa fazer proteses de
qgualidade, muitas vezes € necessario cimentar um pino no canal radicular do dente
do paciente para que esse pino possa sustentar a protese. Para que esse pino consiga
permanecer dentro do canal do dente por bastante tempo se utilizam materiais
odontologicos para realizar a cimentacdo (colagem) desse pino. Como esse
procedimento € muito comum na odontologia € importante obtermos informacdes
sobre qual técnica de cimentacao (colagem) do pino € a melhor, e com esse estudo
pretendemos ter essa resposta.

Informacgdes do projeto: Apoés a realizagcéo da cimentacao (colagem) do pino,
0 paciente sera chamado para consultas odontolégicas nos periodos de seis meses,
um ano, trés anos e cinco anos, para acompanhamento das condi¢cfes de saude bucal
do paciente.

Procedimentos: Para a cimentacdo de um pino no interior do conduto (canal)
radicular o paciente devera ser submetido aos seguintes procedimentos: (1)
isolamento absoluto: consiste na colocacdo de um pequeno lencol de borracha ao
redor do dente, para evitar que entre saliva na regido; (2) preparo do canal radicular:
com um broca especifica serd removida a obturacdo existente dentro do canal
radicular, dando para esse conduto uma forma semelhante a do pino que sera
cimentado (colado); (3) cimentacdo: sera levado para dentro do canal radicular o
material para cimentacao (colagem) e em seguida sera introduzido dentro do canal o
pino de fibra de vidro; (4) polimerizacdo: o pino sera iluminado por uma luz especifica
durante 40 s, para o endurecimento do cimento.

Ressaltamos que os procedimentos descritos acima serdo realizados por
alunos do programa de pés-graduacdo em Ciéncias Odontologicas da Universidade
Federal de Santa Maria ou pelos alunos de Pés Graduacdo em Protese Dentaria da
Universidade Federal de Pelotas. Os demais procedimentos para a confeccao da
prétese serdo realizados por alunos do curso de graduacdo em Odontologia da UFSM
ou da UFPel sob a orientacéo de seus respectivos professores.

Para a realizacdo dos procedimentos descritos acima os pesquisadores sempre
tomarao o cuidado para ndo gerar qualquer tipo de desconforte fisico ao paciente e se
responsabilizardo por qualquer acidente que possa vir a ocorrer.

Os custos necesséarios para a cimentagdo (colagem) do pino serdo de
responsabilidade dos pacientes, assim como 0s custos relacionados a proétese.

Riscos do paciente: para a cimentagao do pino no interior do conduto (canal)
radicular o paciente estara sujeito aos seguintes riscos: (1) perfuracdo de alguma
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estrutura da raiz do dente, o que pode ser contornado ou pode levar a perda do dente
(extracdo); (2) algum tipo de reacao alérgica aos materiais da cimentacdo, ou ao latex
contido nas luvas e no lencol de borracha;

Beneficios: (1) O paciente recebera acompanhamento odontolégico de
gualidade antes e durante a pesquisa; (2) a cimentacdo de pinos de fibra de vidro para
segurar a priotese € uma técnica que gera vantagens para o0 sucesso da prétese ao
longo do tempo.

Ao aceitar participar do estudo o senhor (a) autoriza a execucdo dos
procedimentos por parte dos alunos do programa de pdés-graduacdo em ciéncias
odontoldgicas e protese dentaria, autoriza o uso dos dados sobre suas caracteristicas
e condicdes orais e 0 uso de imagens quando essas forem necessérias. Os
pesquisadores se comprometem em manter sigilo e anonimato sobre os dados de
cada paciente, ficando esses dados confidenciais, apenas acessiveis para 0s
pesquisadores e para o proprio paciente.

Lembramos que o senhor (a) tem total autonomia em decidir participar ou nao
da pesquisa, podendo, inclusive, desistir do estudo em qualquer momento.

Por esse termo, eu , RG n°
aceito participar do projeto descrito nesse termo e
autorizo a realizacdo dos procedimentos descritos acima e a utilizacdo de dados e
imagens referentes a minha pessoa pelos pesquisadores envolvidos no estudo.

Santa Maria/Pelotas / /

Assinatura do paciente

Nome do pesquisador Assinatura do pesquisador

Qualquer duvida o senhor (a) pode entrar em contato com alguns dos pesquisadores
responsaveis pelo estudo: César Dalmolin Bergoli (053 9986-2606) Vinicius Felipe
Wandscher (055 9972-4671).
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Apéndice B - Instrumento de coleta de dados

ESTUDO CLINICO RANDOMIZADO MULTI-CENTRICO
PRONTUARIO PROTETICO DA AMOSTRA

- CARACTERISTICAS GERAIS

1. Nome do Paciente:

2. Data Nascimento: / / 3. Sexo:

4.Endereco:

5. Telefones para contato: Residencial:

Celular: Trabalho:

- CARACTERISTICAS DO REMANESCENTE

1. Dente que recebera procedimento protético/restaurador:

2. Numero de contatos proximais (0,1,2):

3. Tipo de contato antagonista (Com suporte periodontal, sem suporte periodontal,
sem contato antagonista, outro....):

4. Numero de faces higidas remanescentes (0,1,2,3,4,5):

5. Tipo de restauracdo que recebera (protese fixa unitaria, protese parcial fixa,
associacao fixa/removivel, outra):

6. Presenca de mobilidade (0,1):

7. Comprimento do remanescente radicular (mm):

- CARACTERISTICAS DO PINO



N

3

4

5

N

. Data da cimentagao do pino: / /

. Estratégia de cimentagéo utilizada:

. Comprimento Cimentado:

. Comprimento coronario do pino:

. Diametro do pino:

- CARACTERISTICAS DA RESTAURACAO METALO-CERAMICA

. Data da Cimentacao: / /

. Estratégia de cimentagéo utilizada:

- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 6 MESES

() Normal, sem alteracgdes.

() Decimentacéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacéo da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentaria remanescente.
() Fratura da raiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endodéntico.

() Paciente ndo compareceu.

- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 1 ANO

() Normal, sem alteracdes.

() Decimentacéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacéo da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentaria remanescente.
() Fratura daraiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endodéntico.

() Paciente ndo compareceu.
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- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 2 ANOS

() Normal, sem alteragdes.

() Decimentagéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacao da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentéria remanescente.
() Fratura daraiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endoddntico.

() Paciente ndo compareceu.

- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 3 ANOS

() Normal, sem alteracdes.

( ) Decimentacéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacéo da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentaria remanescente.
() Fratura da raiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endodéntico.

() Paciente ndo compareceu.

- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 4 ANOS

() Normal, sem alteracdes.

( ) Decimentacéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacéo da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentaria remanescente.
() Fratura daraiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endodéntico.

() Paciente ndo compareceu.
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- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 5 ANOS

() Normal, sem alteracgdes.

() Decimentagéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacao da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentéria remanescente.
() Fratura da raiz.

() Elemento dentério foi extraido.

() Problema endodoéntico.

() Paciente ndo compareceu.

- AVALIACAO DA CONDICAO CLINICA DO ELEMENTO DENTARIO
RESTAURADO, APOS 6 ANOS

() Normal, sem alteracgdes.

( ) Decimentacéo do pino.

() Fratura do pino.

() Decimentacéo da coroa protética.

() Fratura da coroa protética.

() Fratura de alguma estrutura dentaria remanescente.
() Fratura da raiz.

() Elemento dentario foi extraido.

() Problema endodéntico.

() Paciente ndo compareceu.



Anexos



49

ANEXO A

CONSORT 2010 checklist of information to include

when reporting a randomised trial*

Section/Topic

Item
No

Reported
Checklist on page
item No

Background

objectives

Trial design

Participants

Interventions

Outcomes

Sample size

and

la
1b

2a

2b

3a

3b

4a

4b

6a

6b

7a
7b

Title and abstract
Identification as a randomised trial in the title

Structured summary of trial design, method
results, and conclusions (for specific guidance s

CONSORT for abstracts)

Introduction
Scientific background and explanation

rationale

Specific objectives or hypotheses

Methods

Description of trial design (such as paralle
factorial) including allocation ratio

Important changes to methods after trial
commencement (such as eligibility criteria),
with reasons

Eligibility criteria for participants

Settings and locations where the data were
collected

The interventions for each group with sufficient
details to allow replication, including how and
when they were actually administered
Completely defined pre-specified primary and
secondary outcome measures, including how
and when they were assessed

Any changes to trial outcomes after the trial
commenced, with reasons

How sample size was determined

When applicable, explanation of any interim



Randomisation:
Sequence

generation

Allocation
concealmnt
mechanism

Implementation

Blinding

Statistical methods

Participant flow (a
diagram is strongly

recommended)

Recruitment

Baseline data

8a

8b

10

1la

11b

12a

12b

13a

13b

14a

14b
15

50

analyses and stopping guidelines

Method wused to generate the random
allocation sequence
Type of randomisation; details of any

restriction (such as blocking and block size)
Mechanism used to implement the random
allocation sequence (such as sequentially
numbered containers), describing any steps
taken to conceal the sequence unti
interventions were assigned

Who

sequence, who enrolled participants, and who

generated the random allocation
assigned participants to interventions

If done, who was blinded after assignment to
interventions (for example, participants,

care

providers, those assessing outcomes) and how
If relevant, description of the similarity o

interventions

Statistical methods used to compare groups fo
primary and secondary outcomes

Methods for additional analyses, such as
subgroup analyses and adjusted analyses
Results

For each group, the numbers of participants

who were randomly assigned, received
intended treatment, and were analysed for the
primary outcome

For each group, losses and exclusions afte
randomisation, together with reasons

Dates defining the periods of recruitment and
follow-up

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and

clinical characteristics for each group



Numbers analysed

Outcomes and

estimation

Ancillary analyses

Harms

Limitations

Generalisability

Interpretation

Other information
Registration

Protocol

Funding

16

17a

17b

18

19

20

21

22

23
24

25

For each group, number of participants
(denominator) included in each analysis and
whether the analysis was by original assigned
groups
For each primary and secondary outcome
results for each group, and the estimated effec
size and its precision (such as 95% confidence
interval)
For binary outcomes, presentation of both
absolute and relative effect sizes
is

recommended
Results of any other analyses performed
including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified from
exploratory
All important harms or unintended effects in
each group (for specific guidance see CONSORT for harms
Discussion
Trial limitations, addressing sources

o potential bias, imprecision, and, if
relevant

multiplicity of analyses
Generalisability (external validity, applicability)

of the trial findings

Interpretation consistent with results, balancing
benefits and harms, and considering othe
relevant evidence

Registration number and name of trial registry
Where the full trial protocol can be accessed, i
available

Sources of funding and other support (such as

supply of drugs), role of funders
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ANEXO B

MINISTERIO DA SAUDE UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA -2

Conselho Nacional de Saide m—nsmz ig de Pés-Graduagdo e jsa < G2
¢ Comissdo Nacional de Eticaem Pesquisa | Comité de Eti emhomh-(im a Z
(CONEP) REGISTRO CONEP: 243 S ¢

«
~

CARTA DE APROVACAO

O Comité de Etica em Pesquisa — UFSM, reconhecido pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa — (CONEP/MS) analisou o protocolo de pesquisa:

Titulo: Comparagéo do sucesso de duas estratégias de cimentagio de pinos

reforgados por fibra de vidro: ensaio clinico randomizado multicéntrico.

Numero do processo: 0170.1.243.000-00

CAAE (Certificado de Apresentagdo para Apreciagdo Etica): 0170.1.243.000-09
Pesquisador Responsavel: Luiz Felipe Valandro Soares.

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos e metodologicos de acordo com
as Diretrizes estabelecidas na Resolugdo 196/96 e complementares do Conselho
Nacional de Saide. Toda e qualquer alteragao do Projeto, assim como os eventos
adversos graves, deverdao ser comunicados imediatamente a este Comité. O
pesquisador deve apresentar ao CEP:

OUTUBRO/ 2015- Relatorio final

Os membros do CEP-UFSM néo participaram do processo de avaliagao dos projetos
onde constam como pesquisadores.

DATA DA REUNIAO DE APROVACAO: 06/11/2009

Santa Maria, 06 de novembro de 2009.

oS
Edson Nunes de Morais

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa-UFSM
Registro CONEP N. 243.

Comité de Etica em Pesquisa - UFSM - Av. Roraima, 1000 — Prédio da Reitoria - 7° andar - Campus Universitério

97105-900 — Santa Maria— RS - - Tel: 0 xx 55 3220 9362 - email: comitesticapesquisa@mail.ufsm br
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Anexo C

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

PELOTAS, 03 de novembro de 2009,

PARECER N" 1222009

O projeto de pesquisa intitulado COMPARACAO DO SUCESSO DE DUAS
ESTRATEGIAS DE CIMENTACAO DE PINOS REFORCADOS PFOR FIBRA DE
VIDRO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO MULTICENTRICO cui constitnido
de forma adequada, cumprindo, na suas plenitudes preceitos dticos estubelecidos por exte
Comité ¢ pela Jegisiagho vigente, recebendo, pontanto. PARECER FAVORAVEL 4 sua

execugio

sl
Prol . Matcos Aatanio Torriini
Cloordenudor do CEPIFOULTFPe)
Prof Marens ;A.-.'
Comim ‘:’3-'-. * Folend
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