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RESUMO

Introducdo: Restauracdes oclusoproximais em molares deciduos apresentam um
elevado numero de falhas. Tais falhas ocorrem, principalmente, devido a presenca de
lesdes secundarias de carie dentaria, evidenciando a necessidade de materiais que,
além cumprir a funcéo restauradora, também auxiliem na prevencdo e controle de
novas lesdes. Objetivo: Avaliar e comparar se as taxas de sobrevida das restauragcdes
de resina com tecnologia Giomer (RCG) sao inferiores as restauracfes de iondbmero
de vidro modificado por resina (CIVMR) em cavidades oclusoproximais de molares
deciduos. Materiais e Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado paralelo e
simples cego, realizado na Clinica de Pés-graduacdo da Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal de Minas Gerais (FAO UFMG), em Belo Horizonte-MG.
Foram incluidas 70 criancas de 4 a 8 anos de idade com pelo menos um molar deciduo
acometido por lesdo de carie oclusoproximal. A avaliacdo clinica inicial e as avaliagbes
pos-tratamento foram realizadas por um examinador independente treinado e
calibrado para avaliagdo do aspecto clinico das restauracfes através dos critérios da
World Dental Federation (FDI). Também foram avaliados fatores socioecondmicos,
fatores relacionados a saude bucal, fatores relacionados ao dente incluido, presenca
de placa visivel e presenca de outras les6es de carie. A aleatorizacdo do tipo de
restauracdo ocorreu com o auxilio de envelopes opacos selados que foram abertos
imediatamente antes das restauracdes serem realizadas. As criancas e seus
responsaveis foram acompanhados por doze meses com retornos a cada seis meses
para novas avaliacdes. Foram realizadas as analises descritivas, teste qui-quadrado,
andlise de sobrevida de Kaplan-Meier e regressdo de Cox uni e multivariada.
Resultados: A sobrevida das restauragcdes aos 12 meses de acompanhamento foi de
82,9% para a RCG e 80,0% para CIVMR. Até o presente momento, o tipo de material
restaurador ndo impactou na longevidade das restauracdes (p=0,836). A presenca de
placa dentéria foi o principal fator associado a reducdo da longevidade das
restauracdes (p<0,001). As falhas mais frequentes para as restauracbes de RCG
foram no critério fraturas/retencdo, e, no grupo do CIVMR, nos critérios
fraturas/retencéo e adaptacao marginal. Concluséo: A RCG néo foi inferior ao CIVMR
em restauracdes oclusoproximais em molares deciduos em um ano de
acompanhamento. A presenca de placa dentaria nos periodos de acompanhamento
foi o principal fator de risco para falha na restauracao.

Palavras-chave: restauracdo dentaria permanente; dente deciduo; resinas
compostas; cimentos de iondmeros de vidro.



ABSTRACT

Survival of Giomer technology resin composite restorations and resin-modified
glass ionomer in occlusoproximal caries in primary molars: a randomized
clinical trial

Background: Occlusoproximal restorations in primary molars present a high number of
failures. Such failures occur mainly due to the presence of secondary caries lesions,
highlighting the need for materials that, in addition to fulfilling the restorative function,
also help in the prevention and control of new lesions. Aim: To evaluate and compare
whether the survival rates of resin restorations with Giomer technology (GRC) are
inferior to those of resin-modified glass ionomer restorations (RMGIC) in
occlusoproximal cavities of primary molars. Materials and Methods: This is a
randomized, parallel, single-blind clinical trial carried out at the Postgraduate Clinic of
the School of Dentistry of the Federal University of Minas Gerais (FAO UFMG), in Belo
Horizonte-MG. Seventy children aged 4 to 8 years with at least one primary molar
affected by occlusoproximal caries lesion were included. The initial clinical evaluation
and post-treatment assessments were performed by an independent examiner trained
and calibrated to assess the clinical aspect of the restorations using the World Dental
Federation (FDI) criteria. Socioeconomic factors, factors related to oral health, factors
related to the impacted tooth, presence of visible plaque and presence of other caries
lesions were also evaluated. The randomization of the type of restoration occurred with
the aid of sealed opaque envelopes that were opened immediately before the
restorations were placed. The children and their guardians were followed up for twelve
months with returns every six months for new evaluations. Descriptive analyses, chi-
square test, Kaplan-Meier survival analysis and univariate and multivariate Cox
regression were performed. Results: The survival of the restorations at 12 months of
follow-up was 82.9% for GRC and 80.0% for RMGIC. To date, the type of restorative
material did not impact the longevity of the restorations (p=0.836). The presence of
dental plaque was the main factor associated with reduced longevity of restorations
(p<0.001). The most frequent failures for GRC restorations were in the
fracture/retention criterion, and, in the RMGIC group, in the fracture/retention and
marginal adaptation criteria. Conclusion:. GRC was not inferior to RMGIC in
occlusoproximal restorations in primary molars in one-year follow-up. The presence of
dental plaque in the follow-up periods was the main risk factor for restoration failure.

Keywords: permanent dental restoration; deciduous tooth; composite resins; glass
lonomer cements.
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1 INTRODUCAO

Restauracfes em dentes deciduos estdo entre os procedimentos mais
comuns na pratica odontopediatrica (Franzon et al., 2015). Tais procedimentos séo
responsaveis por manter a integridade, funcao e estética do dente até sua exfoliagéo
(Casagrande et al., 2014). Existem diferentes tipos de materiais restauradores
recomendados para dentes deciduos, tais como cimento de iondmero de vidro, resina
composta e coroa de aco inoxidavel (Corréa-Faria et al., 2020). Apesar da variedade
de materiais restauradores, um elevado numero de falhas de restauracfes em dentes
deciduos, independentemente do tipo de material, ja foi demonstrado em uma revisao
sistemética (Chisini et al., 2018). A razao principal para as falhas apresentadas foi a
presenca de lesGes secundarias de carie dentaria (Chisini et al., 2018). Observa-se
também que restauracdes com o envolvimento de multiplas superficies possuem uma
taxa de falha superior aquelas de uma superficie (Amorim, et al., 2012).

As coroas de aco inoxidavel tém tido as maiores taxas de sucesso para
restauracdo de molares deciduos (Chisini et al.,, 2018). No entanto, no Brasil, as
coroas de aco inoxidavel precisam ser importadas, o que eleva o custo quando
comparadas a outros materiais restauradores. Além disso, o cirurgido-dentista precisa
contar com uma variedade de tamanhos dessas coroas para selecdo daquela que se
adapta melhor ao dente. A resina composta (RC) e o cimento iondmero de vidro (CIV)
apresentam desempenho clinico semelhante em relacdo a porcentagem de falhas,
adaptacdo marginal, descoloracdo marginal e forma anatbmica em restauragoes
oclusoproximais em dentes deciduos. Considerando as lesdes secundarias de carie,
0 cimento iondbmero de vidro apresenta desempenho clinico superior e isso € mais
evidente para o cimento iondmero de vidro modificado por resina (Dias et al., 2018).
Esse dado evidencia a necessidade de materiais que, além de exercerem a sua
funcao restauradora, auxiliem na prevencao e controle de lesbes de carie em dentes
deciduos.

O cimento ionémero de vidro modificado por resina (CIVMR) apresenta uma
boa resisténcia ao desgaste, a umidade, tenacidade a fratura e maior tempo de
trabalho. A proporgéo de resina do CIVMR varia de 4,5% a 6,0% e apresenta presa
dual, através da polimerizagdo da resina a partir da exposi¢céo a luz visivel, seguida

por endurecimento adicional através da reacdo acido-base (Hubel; Mejare, 2013).
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A resina composta, por sua vez, apresenta propriedades estéticas, resisténcia
atracao e desgaste superiores ao cimento iondmero de vidro (Rodrigues et al., 2015).
No entanto, possui uma técnica mais sensivel a umidade e seu procedimento envolve
mais passos que o CIV, o que pode torna-la dificil de ser executada quando a
adaptacdo comportamental € uma barreira (Chisini et al., 2018).

Recentemente, uma nova tecnologia denominada Giomer foi desenvolvida.
Essa tecnologia consiste na inclusédo de particulas de ionémero de vidro pré-reagido,
denominadas S-PRG (Surface Pre-Reacted Glass-ionomer), que sao bioativas, ou
seja, capazes de liberar multiplos ions que podem ser benéficos para varios
tratamentos e cuidados dentarios quando agregados a diferentes materiais como
selantes, vernizes e resinas. As resinas bioativas com particulas S-PRG foram
apresentadas ao mercado e podem ser utilizadas como um material restaurador
alternativo em dentes deciduos (Imazato et al., 2023; Mousavinasab; Meyers, 2009).

Apesar de poucos relatos da utilizagdo e eficicia dessas resinas na literatura,
principalmente em dentes deciduos (Sengul; Gurbuz, 2019), suas propriedades de
liberar e recarregar-se de ions multifuncionais como Fluor e Aluminio € de extrema
relevancia, uma vez que podem atuar inibindo a desmineralizac&o do tecido dentario
(Amaechi et al., 2018; Shiiya et al., 2012). De acordo com estudos laboratoriais,
materiais produzidos com a tecnologia Giomer também podem prevenir a adesao e
multiplicacdo da placa bacteriana (Kitagawa et al., 2018; Nomura et al., 2018;).

Em dentes permanentes, as resinas com tecnologia Giomer (RCG)
apresentam uma performance clinica similar aos CIVMR no que diz respeito a

adaptacdo marginal e uma melhor lisura de superficie (Limonge Neto et al., 2022).
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2 REVISAO DE LITERATURA

Até o presente momento, poucos estudos publicados avaliaram a
performance clinica das restauracdes de resinas com tecnologia Giomer em molares
deciduos. Um ensaio clinico paralelo ndo cego de randomizagdo em blocos,
conduzido na Turquia, analisou restauracdes oclusoproximais em dentes deciduos
posteriores comparando o sucesso clinico de uma RCG, uma resina composta hibrida
(RCH), CIVMR e um compdmero. Foram incluidos 146 dentes no estudo, em 41
criancas de 5 a 7 anos, com alto risco de carie. A preparacdo das cavidades foi
realizada com brocas diamantadas em alta rotacdo e a remocéo da dentina cariada
foi feita de acordo com os critérios clinicos de Kidd (Kidd; Fejerskov, 2004). Além
disso, foi utilizado isolamento absoluto com dique de borracha para o procedimento
restaurador. As restauracdes foram avaliadas segundo os critérios da FDI (Hickel et
al., 2007; Hickel et al., 2010) em intervalos de 3 meses até completar 24 meses de
acompanhamento. Aos 24 meses de acompanhamento, ndo foram encontradas
diferencas estatisticamente significativas entre os grupos avaliados com relagcéo a
sobrevida da restauracdo. A RCG apresentou maior taxa de sobrevida (78,9%),
seguida da RCH (77,5%), CIVMR (71,9%) e compdmero (66,7%). O CIVMR foi o0 Gnico
material que nao apresentou falhas relacionadas a aspectos biolégicos, como
hipersensibilidade dentaria e recorréncia de lesdes de carie. Em todos 0s grupos, com
excecdo do compbémero, as falhas mais frequentes foram relacionadas a aspectos
funcionais da restauracao como fraturas/retencao e adaptagéo marginal deficiente. No
entanto, ndo foram encontradas diferencas significativas entre o tipo de falha e o tipo
de material restaurador. A falha maxima do compémero foi observada no sexto e no
vigésimo quarto més, e no décimo segundo més para CIVMR. Uma distribuicdo
homogénea de falha dependente do tempo foi detectada para RCH e RCG (Sengul,
Gurbuz, 2015).

Outro ensaio clinico paralelo randomizado e duplo cego, analisou 0 sucesso
clinico e radiografico de restauracdes oclusoproximais em dentes deciduos
posteriores e comparou a RCG com o CIVMR e com o nano-iondmero. Foram
incluidos 102 molares deciduos, em 51 criancas de 4 a 8 anos. O tecido cariado
amolecido foi removido usando uma cureta para dentina e entdo as cavidades foram
preparadas com uma broca diamantada em alta rotacdo. Foi realizado o isolamento

absoluto apés a remocéao do tecido cariado. As restauracdes foram avaliadas usando
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os critérios FDI aos 3, 6 e 12 meses. Nesse estudo, a RCG apresentou uma maior
taxa de sucesso clinico (94,1%), seguida pelo CIVMR (88,2%) e nano-ionébmero
(85,3%). Nao foi encontrada diferenca estatistica entre o sucesso clinico e radiografico
dos grupos aos 12 meses de acompanhamento. A falhas maximas da RCG e do nano-
ionbmero foram observadas no décimo segundo més, enquanto uma distribuicdo
homogénea dependente do tempo foi detectada para CIVMR entre seis e 12 meses
(Inthihas; Nirmala; Rudhravarm, 2019).

Um ensaio clinico paralelo de superioridade ndo cego, conduzido no Brasil,
em ambiente escolar, avaliou a longevidade do tratamento restaurador atraumatico
em cavidades oclusoproximais de molares deciduos utilizando RCG e CIV de alta
viscosidade. Foram incluidos 182 dentes de 182 criancas de 4 a 8 anos. A remocao
seletiva da carie foi feita utilizando apenas instrumentos manuais e as restauracoes
foram feitas de acordo com premissas do ART propostas por Frencken e Holmgren
(Frencken; Holmgren, 1999). O isolamento do dente foi relativo utilizando-se roletes
de algodéao e a avaliacéo das restauracdes seguiu os critérios de Roeleveld (Roelevel;
van Amerongen; Mandari, 2006). O CIV de alta viscosidade apresentou uma maior
taxa de sobrevida (58,1%) em comparacdo a RCG (49,1%), mas nado foram
encontradas diferencas estatisticas entre os materiais restauradores na sobrevida das
restauracfes aos dois anos de acompanhamento. Os principais motivos de falha de
ambos os grupos foram a fratura em massa e a auséncia do material restaurador,
seguidos por lesBes secundarias de carie. Nenhuma das variaveis avaliadas, tais
como material restaurador, idade das criancas, experiéncia de cérie, arcada dentaria,
volume da cavidade, influenciaram na sobrevida das restauracdes. A RCG néo foi
superior ao CIV de alta viscosidade em relagdo a longevidade das restauractes
(Péassaro et al., 2022).

Na india, um ensaio clinico randomizado de boca dividida, duplo cego,
comparou a performance clinica de restauracfes oclusais em dentes deciduos
utilizando RCG e CIV modificado por resina bioativa. Foram incluidos 100 dentes em
50 criancas de 5 a 9 anos, que foram avaliadas em 3, 6 e 12 meses apoés o tratamento.
O dente foi isolado com dique de borracha, a dentina cariada foi removida com uma
broca diamantada em alta rotacdo. As restauracdes foram avaliadas usando critérios
modificados do United State Public Health Service (USPHS) (Cvar; Ryge, 2005).
Observou-se que o CIV modificado por resina bioativa apresentou melhores

resultados quanto a integridade marginal, a forma anatémica, a estabilidade de cor e
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retengcdo em comparagdo com a RCG. Entretanto, segundo os autores, ambos 0s
materiais apresentaram resultados aceitaveis e promissores. Nao foi realizada a
analise de sobrevida das restauragdes (Deepika et al., 2022).

Uma revisdo sistematica mostrou que existe uma grande variacdo na
longevidade de restauracdes posteriores em dentes deciduos. A resina composta
exibiu menores taxas de falha anual, enquanto o CIVMR exibiu as maiores. As
principais razfes apontadas para falha na restauracdo foram presenca de carie
recorrente seguida por perda da restauracéo e adaptacao marginal deficiente (Chisini
et al., 2018). Outra revisdo sistematica também avaliou o desempenho clinico de
restauracdes de CIV e resina composta em dentes deciduos, mas especificamente
em cavidades oclusoproximais. Foi observado um desempenho clinico semelhante
entre a resina composta e CIV em relacdo a porcentagem de falhas, adaptacao
marginal, descoloracdo marginal e forma anatdbmica em restauracdes de
oclusoproximais em dentes deciduos, independentemente do tipo de CIV ou
isolamento. No entanto, em relacdo a ocorréncia de lesdes cariosas secundarias, 0
CIV apresentou desempenho clinico superior, e esse efeito foi mais evidente para o
CIVMR com isolamento absoluto. Foi recomendado o uso de CIVMR em cavidades
oclusoproximais de dentes deciduos (Dias et al., 2018).

Para se investigar com mais profundidade as razbes das falhas nas
restauracfes também é necessario avaliar os fatores de risco que podem influenciar
na longevidade da restauracdo. Tem sido relatado que a sobrevida da restauracao
pode ser influenciada por diversos fatores relacionados ao paciente, como a idade
(Buecher et al., 2015; Souza-Oliveira et al., 2024), efetividade da higiene bucal
(Casagrande et al., 2016; Fonseca et al., 2022; Melgar et al., 2017), a experiéncia de
céarie (Casagrande et al., 2016; Melgar et al., 2017; Souza-Oliveira et al., 2024), fatores
relacionados ao dente como o tamanho da cavidade (Kemoli; Van Amerongen, 2009)
e numero de superficies cavitadas (Amorim et al., 2018; Krishnakumar et al., 2024
Santos; Luiz; Maia, 2010).

Diante da forte associacdo entre condigcbes socioecondmicas e problemas
bucais, como a céarie (Schwendicke et al., 2015), a associacéo entre baixa renda,
menor escolaridade materna e uma menor sobrevida das restauracées em dentes
permanentes foi investigada e encontrada (Correa et al., 2013; Demarco et al., 2012).
Entretanto, até o momento, essa associacdo nao foi significativa ou nao foi

considerada em estudos de sobrevida de restauracfes em dentes deciduos (Chisini
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et al., 2018; Fonseca et al., 2022). Um estudo com uma amostra representativa,
realizado no sul do Brasil, acompanhou 720 pacientes por 24 anos e mostrou que
individuos que sempre foram pobres do nascimento até os 23 anos e cujas maes
possuiam menos anos de escolaridade apresentaram restauracdes insatisfatérias em
dentes posteriores com mais frequéncia (Correa et al., 2013). Assim, foi recomendado
gue a avaliacdo de fatores socioeconémicos, devem se tornar parte de estudos
clinicos que investigam a sobrevida de restauracdes, uma vez que esses fatores
podem influenciar a falha de restauracdes (Van de Sande et al., 2016).

Em criancas, tem sido frequentemente relatado que a auséncia de controle
rotineiro do biofilme e altos niveis de acumulo de placa estédo relacionados com uma
maior tendéncia a falhas nas restauracfes (Casagrande et al., 2016; Fonseca et al.,
2022; Melgar et al., 2017). Independentemente da técnica de remocao de carie ou do
material restaurador, o biofilme cariogénico tem efeito negativo na sobrevida das
restauracdes, provavelmente por atuar diretamente na deterioracdo do material
restaurador e no desenvolvimento de novas lesbes de céarie de rapida progressao
(Melgar et al., 2017). O histérico de acumulo de placa dentaria desde a infancia pode
gerar problemas bucais cumulativos como experiéncia de carie, falha em
procedimentos restauradores e perda de dentes (Broadbent et al., 2011). A literatura
também mostra que pacientes com experiéncia de carie também foram mais
propensos a falhas na restauracdo (Casagrande et al., 2016; Fonseca et al., 2022;
Melgar et al., 2017; Souza-Oliveira et al., 2024).

Um estudo retrospectivo que incluiu 667 criancas e 2388 dentes restaurados
com resina composta mostrou que pacientes com menos de 6 anos apresentam uma
sobrevida 75% menor em dois anos de acompanhamento, quando comparadas a
pacientes com mais de seis anos (Buecher et al., 2015). Ja outro estudo retrospectivo
gue incluiu 269 dentes restaurados em 111 criangas, observou que criangas com mais
de 6 anos apresentaram mais restauracoes insatisfatorias. Os autores adotam a
justificativa de que criangas mais velhas receberam restauracfes oclusoproximais
com mais frequéncia que criancas mais novas, 0 que pode ter influenciado nesse
resultado (Souza-Oliveira et al., 2024).

Apesar das melhorias nos materiais restauradores no decorrer do tempo,
restauragdes oclusoproximais em dentes deciduos ainda apresentam uma maior taxa
de falhas comparadas a restauracdes estritamente oclusais (Amorim et al., 2018

Krishnakumar et al., 2024; Santos; Luiz; Maia, 2010;). Um ensaio clinico com 804
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criancas de 6 a 8 anos de idade mediu o volume aproximado de cavidades em que
foram realizados tratamentos restauradores atraumaticos e foi observado que
cavidades oclusoproximais de volume médio (10-19,9 mma3) apresentam maiores
taxas de sobrevida da restauracdo do que cavidades grandes (>30 mm?) e muito
pequenas (0-9.9mm?3) (Kemoli; Van Amerongen, 2009). Um maior nimero de
superficies envolvidas leva a uma maior area de interface entre a estrutura do dente
e 0 material restaurador, além da perda da crista marginal, 0 que representa uma
sobrecarga oclusal na restauracao (Simonsen, 1985). Assim, se torna importante que
investigacdes clinicas avaliem a longevidade dos materiais utilizados em restauracdes
com envolvimento de multiplas superficies.

Materiais bioativos tém a capacidade de interagir com tecidos naturais,
provocando reac¢des que favorecam o desenvolvimento de processos de recuperacao.
Na odontologia, os materiais bioativos restauradores sao os cimentos de iondmero de
vidro modificados por resina, os compdmeros, os cimentos de iondmero de vidro de
alta viscosidade e as Giomers. A tecnologia Giomer, que consiste na agregacgao de
particulas S-PRG nos materiais, foi desenvolvida pela Shofu Inc. e as resinas
compostas que incorporam o S-PRG em sua composicao foram comercializados pela
primeira vez em 2000. O S-PRG é uma particula de vidro fina de trés camadas
composta por um revestimento de SiO2 na camada mais externa, seguido por uma
fase de iondbmero de vidro pré-reagida e um nucleo de vidro (Imazato et al., 2023). A
fase de ionébmero de vidro pré-reagida € preparada pela pulverizacdo de um acido
poliacrilico que penetra na camada de revestimento de SiO2 (di6xido de silicio ou
silica) e causa uma reacado acido-base com o vidro de fluoro-boro-aluminossilicato do
nacleo (Imazato et al., 2023). A fase de ionémero de vidro pré-reagida ao redor do
nacleo de vidro permite que as particulas S-PRG liberem ions de fluor (F-). Além
outros cinco outros ions: estroncio (Sr2+), borato (BO3 3-), sédio (Na+), silicato
(SiO2-) e aluminio (Al3+) (Imazato et al., 2023). Uma revisao sistematica que incluiu
nove estudos in-vitro ndo randomizados mostrou que todos os estudos incluidos
demonstraram a eficacia dos materiais restauradores a base da particula S-PRG para
inibir a desmineralizacdo de tecidos duros dentais de maneira dose dependente.
Propriedades antimicrobianas em relacdo a espécies cariogénicas também foram
relatadas (Dimopoulou et al., 2024). Muitos produtos contendo o S-PRG ja estéao
disponiveis no mercado, e uma série desses materiais sdo chamados de Giomer
(Imazato et al., 2023).
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As resinas bioativas com tecnologia Giomer (RCG) unem propriedades do
cimento iondbmero de vidro e da resina composta, se tornando um material muito
interessante para o uso em Odontopediatria. Espera-se que as chances de falha da
restauracao por cérie recorrente sejam pouco frequentes com o uso RCG. No entanto,
a escassez de estudos com esse material limita 0 seu uso na pratica clinica. Ensaios
clinicos randomizados e bem desenhados comparando os diferentes tipos de
materiais obturadores para resultados semelhantes sédo urgentemente necessarios na
odontopediatria. Esse tipo de estudo é importante pois se aproxima da realidade da
rotina do consultério odontolégico ao permitir que o clinico compreenda a indicacéo
mais adequada dos materiais odontologicos que ja utiliza e dos que ainda
desconhece, possibilitando uma escolha clinica baseada em evidéncias cientificas.

Uma das resinas com a tecnologia S-PRG é a resina Bealtiful Flow Plus 00
(Shofu, Kyoto, Japéo) que apresenta particulas que liberam ions como fllor, borato e
silicato, auxiliando no processo de remineralizacdo e com efeito antibacteriano
(Fujimoto et al., 2010). Apesar de ser uma resina fluida, possui 70% de carga o que
permite sua utilizagdo em todos os tipos de cavidade, segundo o fabricante (Shofu,
Kyoto, Japdo). Além disso, € uma resina injetavel com aplicador, facilitando sua
insercdo na cavidade e podendo reduzir o tempo do procedimento. Tais
caracteristicas sdo muito favoraveis ao tratamento odontolégico infantil. Em dentes
permanentes, as RCGs apresentaram desempenho similar quanto a adaptacéo
marginal e melhor rugosidade superficial guando comparados ao CIVMR (Limonge
Neto et al., 2022). As RCG Beauitifil Il e RCG Beautifil Flow Plus 00 apresentaram
desempenho similar quanto a adaptacao marginal e forma anatdmica (Limonge Neto
et al., 2022). No entanto, existe apenas um estudo clinico utilizando essa resina em
dentes deciduos, e nenhum estudo clinico que avalie sua performance clinica em
cavidades oclusoproximais (Deepka et al., 2022).

Os CIVs sdo considerados materiais bioativos porque liberam e incorporam
ions como fluor, fosfato e silicato. A capacidade de liberar e se recarregar de flior atua
na prevencao e tratamento de lesdo de cérie (Sdhu; Nicholson, 2016). Os CIVMRs
contém todos os componentes do CIV convencional (poliacidos, p6é de vidro e agua)
e também incluem um componente resinoso, o mondmero 2 hidroxetil metacrilato
(HEMA) e um sistema iniciador (canforoquinona) (Pascotto et al., 2021). Apesar do
CIV convencional apresentar um coeficiente de expanséo térmica linear mais préximo

ao da estrutura dentéaria, o CIVMR apresenta maior resisténcia a degradacao acida
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(Viana et al., 2020). O CIVMR Vitremer (3M) é um material amplamente utilizado em
estudos clinicos e com altas taxas de sobrevida, mesmo em restauracbes
oclusoproximais (Casagrande et al., 2013; Dermata et al., 2018; Santos; Luiz; Maia,
2010).

Ambos os materiais, RCG e CIVMR apresentam propriedades desejaveis para
restauracdes oclusoproximais em dentes deciduos. Nesse caso, estudos de nao
inferioridade, como esse, podem ser indicados quando uma nova intervencao
(Experimental) tem vantagens sobre a intervencéo padrao (Controle), mas néao precisa
necessariamente ser superior ao grupo controle, basta que nao seja inferior para que

possa ser indicado como terapia a ser adotada (Ithunian et al., 2017).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo principal

Avaliar e comparar as taxas de sobrevida das restauracdes de resina
composta com tecnologia Giomer (RCG) e cimento iondmero de vidro modificado por

resina (CIVMR) em cavidades oclusoproximais em dentes deciduos.

3.2 Objetivos especificos

Avaliar a influéncia de fatores sociodemograficos e econdmicos na taxa de
sobrevida das restauragoes;

Avaliar a influéncia de fatores relacionados a saude bucal na taxa de
sobrevida das restauracgoes;

Avaliar a influéncia de fatores relacionados ao dente na taxa de sobrevida das

restauracoes.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Local do estudo

Este estudo foi realizado na clinica de pés-graduacdo em Odontologia da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais, na cidade de

Belo Horizonte, situada no Estado de Minas Gerais, Brasil.

4.2 Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado de néo inferioridade com grupos
paralelos e simples cego. O protocolo do estudo foi publicado no Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBEC) com o numero RBR-98rr4sm e foi redigido de acordo
com as diretrizes do Consort para relatérios de estudos randomizados de tratamento
nao farmacoldgico (Moher et al., 2010).

Criancas de ambos os sexos, com idade entre 4 e 8 anos, com pelo menos
uma leséo cavitada de carie oclusoproximal, foram alocadas, de forma randomizada,
em dois grupos de tratamento (RCG e CIVMR).

As criancas foram recrutadas em listas de espera para atendimentos nas
clinicas de Odontopediatria da FAO UFMG.

Criancas com algum comprometimento sistémico que pudesse afetar a
longevidade da restauragéo ndo foram incluidas na amostra. Além disso, crian¢cas com
alergia a algum componente dos materiais utilizados também n&o participaram do
estudo.

Dentes deciduos com historia de dor espontanea ou algum indicio de
acometimento pulpar, como leséo periapical ou inter-radicular, fistula, abcesso e/ou
reabsorcdo patologica, bem como dentes com histérico de trauma, com defeitos de
esmalte, com mobilidade fisiol6gica ou patoldgica e com grande destruicdo coronaria
nao foram incluidos no estudo.

Apenas um dente foi incluido por crianga. Quando a crianga tinha mais de um
dente elegivel para o tratamento, um sorteio simples foi conduzido para decidir qual
dente seria restaurado.

A aleatorizacéo do tipo de restauracao foi feita com o auxilio da ferramenta de

aleatorizacdo de dados do Excel (Microsoft Office®). Para garantir a ocultacdo da
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alocacao, envelopes opacos lacrados foram utilizados. Um aluno de graduagao, que
ndo participou da fase clinica deste estudo, preparou os envelopes. Um dentista
independente foi responsavel por abrir os envelopes somente quando a cavidade
estivesse pronta para receber o material restaurador.

As criangas do estudo e seus pais permaneceram cegos para a alocacdo do
tipo de material restaurador que foi utilizado no dente das criancas.

O cegamento do operador e do examinador ndo foi possivel, uma vez que as
caracteristicas de cada material, poderiam permitir a identificacdo do material

utilizado.

4.3 Célculo do tamanho da amostra

Para o calculo do tamanho da amostra foi utilizado a calculadora online do site:
https://www.sealedenvelope.com/power/binary-noninferior/ para comparar duas
propor¢cdes de ensaios clinicos de nédo inferioridade adotando os seguintes
parametros:

Nivel de significancia: 5%

Poder: 80%

Proporcao do grupo experimental (pB): 78,9; (SENGUL e GURBUZ, 2015)

Proporcao do grupo controle (pA): 71,9%; (SENGUL e GURBUZ, 2015)

Margem de néo inferioridade (5): 20%;

Razédo de amostragem K = nA/nB: 1

Assim, foi necessaria a inclusdo de no minimo 32 dentes deciduos por grupo
para o desenvolvimento do estudo. Foram acrescentados a esse numero 10% da
amostra para compensar possiveis perdas totalizando 35 dentes deciduos em cada

grupo e 70 dentes no total.

4.4 Treinamento e calibracéo

Previamente ao inicio dos procedimentos restauradores e coleta de dados, a
equipe recebeu um treinamento tedrico para aplicacdo dos questionarios e o
examinador responsavel pelas avalia¢des clinicas foi submetido a um treinamento
tedrico e calibracdo. O operador, responsavel pela realizacado das restauracoes, foi

uma odontopediatra experiente.
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O treinamento para avaliac@o de carie dentéria através dos critérios do Sistema
Internacional de Avaliacdo e Deteccédo de Carie Dentaria (ICDAS) (Jablonski-Momeni
et al., 2012) ocorreu inicialmente através do e-learning do ICDAS (www.iccms-
web.com), programa desenvolvido pela Fundacdo ICDAS (distribuicdo da Smile-
OnLimited), que é uma ferramenta disponivel para download via Internet e consiste
em um curso com duracdo de noventa minutos contendo informacgdes sobre protocolo
de exame do ICDAS, cédigos de carie do ICDAS, como aplicar o sistema de
codificacao, além de testes interativos.

Em relagdo a avaliacdo do aspecto clinico das restauracdes foi utilizado os
critérios da versao modificada do World Dental Federation - FDI (Hickel et al., 2007,
Hickel et al., 2010). O treinamento teorico foi feito através de imagens de restauragdes
para treinamento de sua codificagéo.

Para a calibracdo, o examinador avaliou restaura¢cfes de 10 criangas que nao
participaram do estudo e repetiu as avaliacdes sete dias depois. Um examinador de
referéncia também avaliou as mesmas 10 restauracfes para obter reprodutibilidade

interexaminador (Kappa minimo 0,89).

4.5 Coleta de dados néao clinicos

Dados sociodemograficos e econdmicos, tais como sexo, idade, tipo de escola,
escolaridade materna e renda familiar foram coletados por meio de um formulario.
Informacdes sobre comportamentos relacionados a saude, como frequéncia de
escovacdo, uso do fio dental, frequéncia de visita ao dentista também foram

investigados no momento da primeira consulta da crianga (APENDICE A).

4.6 Coleta de dados clinicos

Para o registro de dados relativos aos aspectos clinicos, como céarie dentaria,
placa e sangramento gengival, foi construida uma ficha utilizada na avaliagéo clinica
inicial e nas consultas de acompanhamento. Nessa ficha também foi possivel registrar
dados relacionados ao tratamento e as avaliacbes das restauracfes, tais como
namero do dente tratado, tipo de cavidade (ocluso-mesial ou ocluso-distal), medidas
da cavidade, tratamentos realizados nos dentes n&o incluidos no estudo,

encaminhamentos e qualquer outra observacao clinica digna de nota (APENDICE B).
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Os pacientes foram avaliados deitados sobre a cadeira odontoldgica, seguindo
todos os padrbes e recomendacdes nacionais de biosseguranca. O examinador
realizou os exames trajando pijama cirtrgico, gorro, mascara N-95, avental branco,
avental descartavel, oculos, protetor facial de acrilico e luvas de latex descartaveis.
Espelhos clinicos foram utilizados na avaliagéo das superficies dentarias. O jato de ar
da seringa triplice foi utilizado para secagem das superficies dentarias para o

diagnéstico da cérie sob iluminacao artificial do refletor.

4.6.1 Fotografias

Fotografias digitais clinicas de dentes e gengivas foram obtidas com a camera
digital profissional (Canon®, EOS Rebel T5) com flash circular acoplado (Canon®,
MR-14EX II), com ajuda de espelho para fotos intrabucais por vista oclusal a uma
distancia aproximada de 20 cm do dente. As fotografias foram realizadas antes e apés

a realizacao dos procedimentos e também nas consultas de acompanhamento.

4.6.2 Placa dentaria e sangramento gengival

A presenca de biofilme dental foi avaliada pelo indice de Placa Visivel
Dicotémico (Ainamo; Bay, 1975). Cada dente foi classificado com o cddigo 0, quando
nao houve presenca de placa visivel, e com o cddigo 1, quando houve a presenca de
placa visivel.

O indice de sangramento gengival (dicotdmico) (Mihlemann; Son, 1971) foi
utilizado para avaliacdo da inflamacdo gengival. Apés o uso do fio dental, foram
aguardados 10 segundos e cada dente foi classificado com o cddigo 0, quando néo
houve sangramento, e com o cédigo 1, quando houve a presenca de sangramento no

sulco gengival.
4.6.3 Cérie dentaria
Apés a avaliacdo da presenca de placa e de gengivite, foi realizada a profilaxia

dentaria da crianca com escova de Robson (FGM), a presenca de céarie dentaria foi

avaliada através dos critérios do ICDAS (Jablonski-Momeni et al., 2012).
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Cada superficie do dente foi inicialmente avaliada com os dentes umidos e logo
apos os dentes foram avaliados ap0s secagem por 5 segundos com jato de ar. Cada
superficie foi classificada com base nos estagios de carie dentéria: 0 = superficie
higida; 1 = alteracao inicial visivel em esmalte; 2 = alteracdo distinta em esmalte; 3 =
ruptura localizada em esmalte sem dentina visivel;, 4 = sombreamento em dentina
subjacente; 5 = cavidade com dentina visivel e 6 = cavidade extensa com dentina
visivel. Cada superficie também foi avaliada quanto a atividade de carie, recebendo

cbdigo 0 = auséncia de atividade de carie e 1 = presenca de atividade de carie.

4.6.4 Volume e profundidade da lesdo de carie

A cavidade também foi medida com o auxilio de uma sonda periodontal
milimetrada (Carolina do Norte Millennium - Golgran). Foram registradas o maior
comprimento mesio-distal, a maior largura vestibulo-lingual e a profundidade da
cavidade de carie dos dentes incluidos. Esses valores foram multiplicados para
obtencdo do volume aproximado da cavidade em milimetros cubicos (Kemoli; Van
Amerongen, 2009). Também foi registrado se a parede gengival se apresentava

abaixo ou acima da margem gengival.

4.7 Tratamento

ApoOs a randomizacdo, as criancas incluidas receberam o tratamento no dente
selecionado. As restauracdes dos dentes incluidos foram realizadas de marco a
agosto de 2023. Inicialmente, foi realizada a profilaxia do dente com agua e pedra
pomes. Foi realizado o isolamento relativo da regido do dente incluido com roletes de
algodao e o auxilio do sugador clinico. A dentina cariada foi removida seletivamente,
ou seja, apenas a dentina irreversivelmente infectada foi removida da parede de fundo
da cavidade, utilizando-se instrumentos manuais. Nas paredes circundantes foi
realizada a remocéo total da dentina cariada. A cavidade foi medida com a sonda
milimetrada e seu volume foi calculado. Foram utilizadas matrizes de metal pré-
fabicadas (TDV - Septodont, Pomerode, Brasil) e cunhas de plastico pré-fabricadas
(TDV - Septodont, Pomerode, Brasil) na regido interproximal. S6 entdo o dente foi

alocado aleatoriamente nos grupos e recebeu o tratamento determinado:
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Grupo Experimental: Resina Beautifil Flow Plus 00 (Shofu Inc, Kyoto, Japan) -
Condicionamento acido com acido fosforico a 37% apenas do esmalte por 30
segundos, lavagem com 4gua por 8 segundos, secagem com bolinhas de algodao
estéril. Foi utilizado o sistema adesivo autocondicionante de dois passos FL-Bond II:
aplicacdo de forma passiva o primer, deixando-o por 10 segundos, leve jato de ar por
5 segundos, aplicacdo do adesivo e fotoativacdo por 20 segundos. A resina foi inserida
na cavidade com o préprio aplicador adaptado a seringa em incrementos de no
maximo 2 mm seguido de fotoativacao por 20 segundos a cada incremento inserido.
Checagem dos contatos oclusais com folha de carbono, remocdo de contatos
prematuros oclusais com broca diamantada e polimento com discos de lixa adaptados
a um mandril (Sof-Lex - 3M, Minnesota, Estados Unidos).

Grupo Controle: Cimento iondmero de vidro modificado por resina Vitremer
(3M, Minnesota, Estados Unidos). Aplicagdo do primer do kit Vitremer por 30
segundos, secagem com jato de ar e fotoativacéo por 20 segundos. Espatulacdo do
material na proporcao po/liquido 2:2 e insercéo de incremento Unico do iondmero com
auxilio da seringa injetora Centrix (Maquira, Maringa, Brasil) seguido de fotoativacao
por 40 segundos. Checagem dos contatos oclusais com folha de carbono, remocéo
de contatos prematuros oclusais com broca diamantada e polimento com discos de
lixa adaptados a um mandril (Sof-Lex - 3M, Minnesota, Estados Unidos). Foi aplicado
o0 Glaser Finishing Gloss, também do kit Vitremer, que foi polimerizado por 20

segundos.

4.8 Acompanhamento

Os responsaveis pelas criancas foram orientados a retornar 6 meses e 12
meses apos o tratamento. Lembretes foram realizados pela equipe de pesquisa por
meio de telefonemas, mensagens de texto ou e-mail.

Os responséveis também foram orientados a evitar que os dentes do estudo
recebam novas intervencdes. Caso fosse necessario, deveriam entrar em contato com
a equipe de pesquisa para reavaliacdo dos dentes. Os pais receberam uma carta

explicando como proceder nessa situagao.

4.8.1 Avaliacao das restauragdes
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O sucesso e insucesso das restauracdes foi avaliado seguindo os critérios da
World Dental Federation — FDI (Hickel et al., 2007; Hickel et al.,2010). Os critérios do
FDI definem um contexto para a avaliacdo de restauracfes dentarias que inclui trés
grupos de critérios: estéticos, funcionais e biolégicos e cada critério possui
subcategorias:

a) Aspectos estéticos:
- Brilho superficial
- Manchamento superficial
- Estabilidade da cor
- Forma anatdémica

b) Aspectos funcionais:
- Fraturas e retencao
- Adaptacao marginal
- Desgaste
- Ponto de contato / impacto alimentar

c¢) Aspectos bioldgicos:
- Hipersensibilidade
- Recorréncia de carie
- Integridade dentéria (rachaduras no esmalte)

Para todas as subcategorias dos trés grupos, cinco classificagbes sao usadas
para avaliacao:
1-Clinicamente excelente / muito bom
2-Clinicamente bom
3-Clinicamente suficiente / satisfatério
4-Clinicamente insatisfatorio
5-Clinicamente ruim

A classificacdo geral é determinada pelas pontuacdes das subcategorias. A
pontuacao mais severa entre todas as subcategorias € considerada a pontuacéo final.
Por exemplo, quando uma das subcategorias do grupo aspectos funcionais foi
“Clinicamente ruim”, a pontuacao final dessa restauragao também foi considerada
“Clinicamente ruim”. Portanto, ao resumir as trés categorias (estético, funcional e

biolégico) em uma avaliacdo geral, prevalece a pior pontuacgao.
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Pontuacdes de 4 ou 5 séo consideradas como falha na restauracdo. No caso de falha
durante os periodos de acompanhamento, o dente foi excluido do estudo, mas

continuou a ser tratado pela equipe de pesquisa.

4.9 Andlise estatistica

Os dados obtidos foram digitados e organizados em um banco de dados,
utilizando-se o software Statistical Package for Social Science (SPSS), verséo 23.0.

Foi realizada a andlise descritiva e o0 teste qui-quadrado para avaliar a
frequéncia distribuicdo das variaveis entre 0s grupos.

Para verificagdo da sobrevida das restauragbes foi utilizada a analise de
sobrevida de Kaplan-Meier. A analise de regressdo de Cox foi realizada para
investigar a associacao dos fatores prognosticos na falha da restauracdo ao longo do
tempo. Varidveis que atingiram um valor de p < 0,20 na andlise univariada foram
consideradas para a andlise ajustada. O nivel de significAncia para todos os testes foi

definido como 5%.

4.10 Consideracfes éticas

Este estudo foi aprovado pelo do Comité de Etica em Pesquisas com Seres
Humanos da Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG sob o parecer 5.266.154.
Os pais e/ou cuidadores assinam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(APENDICE D) previamente & participacdo da crianca no estudo. Todos os pacientes
gue necessitaram de outros atendimentos odontoldgicos estdo sendo tratados e/ou

acompanhados na clinica de Odontopediatria da FAO UFMG.

4.11 Apoio financeiro

Esse projeto recebeu o financiamento da FAPEMIG através do Edital Numero
001/2021 - DEMANDA UNIVERSAL. Nimero SEI: 2070.01.0005414/2021-05.
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5 RESULTADOS

Um total de 70 participantes com idade entre 4 e 8 anos foram incluidos nesse
estudo (média de idade 6,89 = 1,33 anos). As restauracdes foram realizadas entre os
meses de marco e agosto de 2023 e as reavaliagOes foram realizadas entre os meses
de setembro de 2023 e agosto de 2024. O fluxo dos participantes incluindo as perdas
e as falhas nas restauracfes durante os periodos de acompanhamento de 6 e 12
meses sao apresentados na Figura 1. Todas as criancas incluidas foram reavaliadas
durante os periodos de acompanhamento. As Unicas trés perdas ocorreram no grupo
experimental (RCG) na avaliacdo de 12 meses porque o dente restaurado exfoliou.

A distribuicdo das variaveis no baseline e a analise qui-quadrado entre os
grupos sao mostradas nas Tabela 1, 2 e 3. O teste qui-quadrado ndo mostrou
diferenca estatistica na distribuicAo das caracteristicas socioecondémicas,
relacionadas a saude bucal e ao dente restaurado entre 0s grupos.

A Figura 2 ilustra as curvas da analise de sobrevida de Kaplan-Meier. As taxas
de sobrevida de cada grupo foram 82,9% para RCG e 80,0% para CIVMR aos 12
meses de acompanhamento.

A distribuicdo de frequéncia dos critérios clinicamente insatisfatorios
(classificacdo 4 ou 5 da FDI) entre os grupos aos 12 meses esta representado na
Figura 3. E importante observar que uma mesma restauracdo que falhou pode ter
recebido mais de uma classificacdo insatisfatéria em diferentes subcategorias. O
critério que recebeu mais classificacfes insatisfatérias no grupo experimental (RCG)
foi fraturas/retencdo. Ja no grupo controle (CIVMR) foram os critérios
fraturas/retencao e adaptacao marginal.

A andlise de fatores progndsticos para a falha da restauracéo € apresentada
na Tabela 4. Apenas a variavel nimero de dentes com placa no acompanhamento de
6 meses permaneceu apos o ajuste do modelo (p<0,05). Criangas com um maior
namero de dentes com placa apresentaram um maior risco de falha na restauracao
com o tempo. N&o foi encontrada diferenca significativa entre o tipo de material
restaurador e a longevidade da restauracado (p>0,05). A RCG ndo é inferior ao CIVMR
em restauragBes oclusoproximais em molares deciduos aos 12 meses de

acompanhamento.



Figura 1- Fluxograma do progresso dos pacientes através das fases do estudo.

Avaliados para elegibilidade:
296 criangas de 4 a 8 anos

Randomizados
(n=70)

-

RCG
Alocados: 35
Receberam a intervengéo: 35

Total de avaliados: 35
Falha na restauracgéo: 6
Perdas: O

Total de avaliados: 26
Falha na restauragdo: O
Perdas: 3

J

Fonte

CIVMR
Alocados: 35
Receberam a intervengéo: 35

Total de avaliados: 35
Falha na restauragéo: 4
Perdas: O

Total de avaliados: 31
Falha na restauragdo: 3
Perdas: O

| Todas as perdas ocorreram devido a exfoliagdo do dente restaurado

: Elaborado pelo autor, 2024.
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Tabela 1- Distribuicdo basal das variaveis socioecondmicas entre os grupos de materiais restauradores
e teste qui-quadrado.

Covariaveis Grupo Grupo Controle Total
Experimental n (%) n p
n (%)

Sexo da crianca
Feminino 11 (45,8%) 13 (54,2%) 24
Masculino 24 (52,2%) 22 (47,8%) 46 0,615
Idade da crianca
< 6 anos 8 (40%) 12 (60%) 20
> 6 anos 27 (54%) 23 (46%) 50 0,290
Tipo de Escola
Particular 9 (75%) 3 (25%) 12
Puablica 26 (44,8%) 32 (55,2%) 58 0,057
Idade da mée
< 36 anos 16 (47,1%) 18 (52,9%) 34
> 36 anos 19 (52,8%) 17 (47,2%) 36 0,632
Escolaridade materna
= 13 anos de estudo 9 (45%) 11 (55%) 20
9 a 12 anos de estudo 23 (50%) 23 (50%) 46
< 9 anos de estudo 3 (75% 1(25%) 4 0,549
Renda mensal
familiar
> 2 saléarios minimos 20 (50%) 20 (50%) 40
< 2 salérios minimos 15 (50%) 15 (50%) 30 1,000

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Tabela 2- Distribuicdo das variaveis relacionadas a higiene bucal entre os grupos de materiais
restauradores e teste qui-quadrado.

Covariaveis Grupo Grupo

Experimental Controle Total

n (%) n (%) n p

Pessoa que realiza a escovacao
dacrianca
Prépria crianca 19 (63,3) 11 (36,7) 30
Adulto 13 (41,9) 18 (58,1) 31
Ambos 3(33,3) 6 (66,7) 9 0,139
Frequéncia no dentista
= uma vez ao ano 23 (46,9) 26 (53,1) 49
< umavez ao ano 12 (57,1) 9(42,9) 21 0,434
Frequéncia uso do fio dental
Regularmente 6 (37,5%) 10(62,5%) 16
Ocasionalmente 24 (54,5%) 10 (45,5%) 24
Nunca 5 (50%) 5 (50%) 10 0,506
Escovacéao noturna
Sim 33 (50%) 33 (50%) 66
N&o 2 (50%) 2 (50%) 4 1,000
Frequéncia de escovacao
= trés vezes ao dia 11(42,3%) 15 (57,7%) 26
< trés vezes ao dia 24 (54,5%) 20 (42,5%) 44 0,322

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Tabela 3- Distribuicdo basal das variaveis relacionadas ao dente restaurado entre os grupos de
materiais restauradores.

Variaveis Grupo Grupo Controle Total

Experimental n (%) n p
n (%)

Dente

Primeiro molar superior 7 (36,8%) 12 (63,2%) 19

Primeiro molar inferior 14 (53,8%) 12 (46,2%) 26

Segundo molar superior 9 (60,0%) 6 (40,0%) 15

Segundo molar inferior 5 (50,0%) 5 (50,0%) 10 0,558

Cavidade

Ocluso distal 26 (47,3%) 29 (52,7%) 55

Ocluso mesial 9 (60,0%) 6 (40,0%) 15 0,382

Parede gengiva

Subgengival 8 (57,1%) 6 (42,9%) 14

Supragengival 27 (48,2%) 29 (51,8%) 56 0,550

Volume da cavidade

<18 mm?3
> 18 mm?3

22 (62,9%)
13 (37,1%)

18 (51,4%)
17 (48,6%)

30
40

0,334

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.



Figura 2- Estimativas de sobrevida de Kaplan-Meier entre os grupos ao longo de 12 meses.

Analise de Sobrevida de Kaplan-Meier
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Figura 3- Grafico de frequéncia de critérios clinicamente insatisfatorios (classificagdo 4 ou 5 da FDI)
nas subcategorias entre 0s grupos.

Frequéncia de critérios clinicamente
insatisfatérios em cada grupo

12
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0 l I l .

Forma e contorno Fraturas e retengéo Adaptacao Carie recorrente Integridade
marginal dentaria

IN

N

B Resina Beautifil low 00  ®CIVMR Vitremer

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Tabela 4- Andlise ndo ajustada e ajustada da regressédo de Cox das variaveis estudadas e a falha no

trotamento.

Variaveis Sobrevida Sobrevida
Exp(B) IC 95% p Exp(B) IC 95% p
Tipo de material
restaurador 0,89 (0,30-2,65) 0,836
Idade < 6 anos 3,41 (1,14-10,16) 0,033 1,42 (1,23-3,45) 0,900
N° de dentes com
placa
Baseline 1,01 (0,92-1,12) 0,764
6 meses 1,12 (1,03-1,23) 0,011 1,42 (1,23-1,63) 0,000
12 meses 1,55 (0,93-2,52) 0,077 1,46 (0,98-2,19) 0,063
N° de dentes
cavitados
Baseline 1,18 (0,97-1,43) 0,087 1,42  (1,24-1,61) 0,767
6 meses 1,33 (1,33-1,55) 0,000 1,10 (0,93-1,29) 0,250
12 meses 1,53 (0,68-2,42) 0,069 0,99 (0,30-3,23) 0,996
Volume da cavidade
= 19mm?3 3,32 (1,02-10,78) 0,046 1,84 (055-6,15) 0,320
Dente na arcada
superior 1,21 (0,41-3,601) 0,732
Escovacédo < 3vezes
ao dia 0,98 (0,32-2,99) 0,971
Renda < 2 saléarios
minimos 3,00 (0,64-14,13) 0,165 1,11 (0,35-3,44) 0,859
Nao faz uso do fio
dental 1,10 (0,24-4,98) 0,898

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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6 DISCUSSAO

A taxa de sobrevida da RCG apresentou uma discreta vantagem sobre o
CIVMR aos 12 meses de acompanhamento. Entretanto, essa diferenca nao foi
significativa. Resultados semelhantes foram encontrados na literatura em estudos que
compararam esses materiais em restauracdes oclusoproximais em dentes deciduos
ao longo de 12 e 24 meses de acompanhamento (Inthihas; Nirmala; Rudhravarm,
2019; Sengul; Gorbuz, et al.,, 2015dd). O sucesso clinico comparavel entre o0s
materiais mostra que a RCG pode ser um material alternativo para uso na clinica
odontopediatrica, principalmente para cavidades oclusoproximais, nas quais o CIVMR
€ material de uso direto mais recomendado atualmente (Dias et al., 2018). As taxas
de sobrevida para RCG nesse tipo de cavidade variam de 66,35% a 97,10% em um
ano de acompanhamento e de 49,1% a 78,9% em 2 anos de acompanhamento
(Inthihas; Nirmala; Rudhravarm, 2019; Passaro et al., 2022; Sengul; Gorbuz, 2015).
Essa variacdo pode estar associada a diferencas metodoldgicas entre os estudos,
como aquelas relacionadas ao ambiente em que as restauracfes foram realizadas,
forma de preparo da cavidade, tipo de isolamento do dente e critério de avaliagédo das
restauracoes.

Apesar da taxa de sobrevida dos materiais ser um dado comparativo
importante, o tipo de material restaurador utilizado nao foi significativo para
longevidade da restauracdo. A analise de fatores progndsticos na sobrevida da
restauracdo € necessaria visto que outras variaveis podem ser pertinentes para o
desfecho. O nimero de dentes com placa aos 6 meses de acompanhamento foi a
variavel mais relevante para a longevidade das restauracdes e a Unica que
permaneceu fortemente associada a sobrevida da restauragdo apds o ajuste do
modelo. A placa é um indicador da qualidade da higienizacao bucal realizada (Kinane;
Stathopouloe; Papapanou, 2017). Em criangas, a auséncia de controle rotineiro do
biofilme e altos niveis de acumulo de placa estdo relacionados com uma maior
tendéncia a falhas nas restauracdes (Casagrande et al., 2016; Fonseca et al., 2022;
Melgar et al., 2017). Independentemente da técnica de remocédo de céarie ou do
material restaurador, o biofilme cariogénico tem efeito negativo na sobrevida das

restauracdes, provavelmente por atuar diretamente na deterioragcdo do material
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restaurador e no desenvolvimento de novas lesdes de cérie de rapida progressao
(Melgar et al., 2017).

O numero de dentes cariados perdeu a associacdo com a longevidade da
restauracédo no modelo multivariado, provavelmente devido a associacéo progressiva
e colinear entre a placa e a carie, sendo a placa um importante fator de risco para
céarie (Khan et al., 2024; Lam et al., 2022;). O historico de acumulo de placa dentaria
desde a infancia pode gerar problemas bucais cumulativos como experiéncia de carie,
falha em procedimentos restauradores e perda de dentes (Broadbent et al., 2011). Foi
relatado que pacientes com alta experiéncia de carie ap6s o tratamento também foram
mais propensos a falhas na restauracao (Casagrande et al., 2016; Melgar et al., 2017;
Souza-Oliveira et al., 2024). A dificuldade do dentista e/ou dos pacientes e suas
familias em mudar comportamentos nocivos para saude bucal pode contribuir para a
falha precoce de restauragdes na odontopediatria (Chisini et al., 2018). Isso mostra a
necessidade de que os profissionais trabalhem com uma abordagem promotora de
saude, afim de evitar o desenvolvimento de novas les6es e melhorar longevidade do
tratamento.

A idade da crianca foi um fator significativo para longevidade das restauracées
na andlise univariada mas também perdeu a significancia ap6s o ajuste no modelo
multivariado. Esse achado esta de acordo com alguns ensaios clinicos em que a idade
da crianca nao teve influéncia significativa sobre sobrevida da restauracao (Inthihas;
Nirmala; Rudhravarm, 2019; Passaro et al., 2022; Sengul; Gurbuz, 2015). No entanto,
um estudo retrospectivo mostrou que pacientes com menos de 6 anos apresentam
uma sobrevida 75% menor de restauracbes em resina em dois anos de
acompanhamento, quando comparadas a pacientes com mais de seis anos (Buecher
et al., 2015). A idade pode estar relacionada a maturidade da crianca e a capacidade
de cooperar adequadamente durante o tratamento e realizagcdo da higiene bucal,
levando a um acumulo de placa mais significativo, contribuindo para falha na
restauracédo (Buecher et al., 2015; Croll et al., 2001; Mouréo et al., 2023). Nesse
estudo, como o acumulo de placa mostrou-se importante na sobrevida das
restauracbes e a remocgao da placa em criangas mais novas pode ser mais
desafiadora e ineficaz, essas varidveis também podem ter trabalhado juntas na
direcdo do desfecho. Assim, apenas a varidvel mais fortemente associada

permaneceu no modelo ajustado.



42

Apesar das melhorias nos materiais restauradores no decorrer do tempo,
restauracdes oclusoproximais em dentes deciduos ainda apresentam uma maior taxa
de falhas comparadas a restauracdes estritamente oclusais (Amorim et al., 2018;
Krishnakumar et al., 2024; Santos; Luiz; Maia, 2010). O volume da cavidade também
perdeu a significancia no modelo ajustado como fator prognéstico na longevidade da
restauracdo no presente estudo. Considerando-se apenas restauracdes
oclusoproximais em dentes deciduos, a literatura apresenta dados escassos e
controversos quanto a essa associacdo. Enquanto um estudo mostra que cavidades
de volume médio (10-19,9 mm3) apresentam maiores taxas de sobrevida da
restauracdo que cavidades grandes (>30 mm?d®) e muito pequenas (0-9.9mm3)
(Kemoli; Van Amerongen, 2009). Em outro estudo, o volume da cavidade parece néo
estar significativamente associado a taxas de sobrevida da restauracao (Passaro et
al., 2022). Entretanto, o volume da cavidade pode ser um fator importante, pois quanto
maior a restaura¢cado maior sobrecarga oclusal e aumenta-se as chances de infiltragéo
na interface entre a estrutura dentaria e o material restaurador (Simonsen et al., 1985).
A presenca de uma maior cavidade de carie indica que ndo houve controle dos fatores
de risco, permitindo a progressdo da doenca para estagios mais avancados. No
entanto, sdo necessarios mais estudos que utilizem a variavel volume da cavidade
para que se fortalecam as evidéncias sobre essa associacao.

De maneira geral, nesse estudo, o motivo mais frequente para falhas nas
restauracdes foi relacionado a fratura e retencédo do material restaurador na cavidade,
seguido de uma adaptacdo marginal deficiente, forma e contorno alterados, leséo de
carie recorrente e integridade dentaria comprometida. Apesar da principal razao
relatada para falha nas restauracdes em dentes deciduos serem lesbes recorrentes
de carie, falhas por esse motivo aparentam ser menos prevalentes em restauracbes
com CIVMR e RCG (Chisini et al., 2018). Corroborando os achados da literatura, em
gue as falhas mais prevalentes nas restauracbes com esses materiais estao
relacionadas a fratura/retencdo e adaptagdo marginal da restauragédo (Dias et al.,
2018; Inthihas; Nirmala; Rudhravarm, 2019; Péassaro et al., 2022; Sengul; Gurbuz,
2015;). Essa diferenca pode ser explicada pelas propriedades bioativas cariostaticas
associadas a liberacéo de flior de ambos os materiais testados, impedindo assim que
a falha por leséo recorrente de carie fosse mais comum (Pinto et al., 2023). Por outro
lado, o componente resinoso desses materiais pode reduzir sua adesividade a

superficie dentaria na presenca de umidade e contrair apds a polimerizacéo, levando
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a desadaptacdo marginal e consequente falha na restauragédo (Chisini et al., 2018;
Taha; Palamara; Messer, 2009).

A principal limitacdo desse estudo est4d relacionada ao tempo de
acompanhamento. Doze meses ainda é um tempo curto para analise de sobrevida
da restauracéo, visto que os molares deciduos podem permanecer na cavidade bucal
até aproximadamente os 12 anos de idade da crianca.

Apesar da taxa de falha ser semelhante entre os materiais, observa-se que
todas as falhas no grupo da RCG ocorreram até 6 meses. Enquanto no grupo do
CIVMR, as falhas foram distribuidas mais homogeneamente entre os periodos de
acompanhamento. Outro estudo comparando esses materiais observou um fendmeno
semelhante, enquanto as falhas maximas da RCG foram observadas no 12° més, uma
distribuicdo homogénea dependente do tempo foi detectada para CIVMR durante o 6°
e 12° meses de acompanhamento (Inthihas; Nirmala; Rudhravarm, 2019). Isso pode
indicar que quando ocorrem falhas nas restauracdes de RCG, essas se apresentam
mais precocemente. No entanto, mais tempo de acompanhamento e mais ensaios
clinicos com esse tipo de material sdo necessarios para que se discuta mais
profundamente sobre esses achados.

Nesse estudo, ndo foi utilizado o isolamento absoluto, uma vez que, ha
evidéncias de que isolamento relativo com rolos de algoddo ndo € inferior ao
isolamento absoluto para a longevidade de restauracdes em resina composta e
CIVMR em dentes deciduos (Brum et al., 2024; Olegario et al., 2022). Afim de
minimizar questdes de adesividade e contaminacao por saliva, todas as restauracoes
foram realizadas na cadeira odontologica sob isolamento relativo e com o auxilio do
sugador clinico durante todo o tempo.

Todas as criancas apresentaram comportamento cooperador durante a
realizacdo das restauracfes. Porém algumas caracteristicas intrinsecas a cada
crianca como motricidade da lingua, movimentos da crianca na cadeira odontologica
e até mesmo o tipo de respiracao (bucal e/ou nasal) foram observadas e podem atuar
como variaveis importantes na longevidade da restauracéo e que devem ser avaliadas
em estudos futuros. Destaca-se assim a necessidade do desenvolvimento de novos
ensaios clinicos sobre materiais adesivos em dentes deciduos levando em
consideracao as caracteristicas do paciente pediatrico com o objetivo de melhorar a

taxa de sobrevida das restauracdes em cavidades oclusoproximais.
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Esse estudo parece ser o primeiro ensaio clinico a avaliar a taxa de sobrevida
da resina Beautifil Flow Plus 00 em cavidades oclusoproximais de dentes deciduos.
Existe apenas um estudo que avaliou a performance clinica dessa resina especifica
em cavidades oclusais de dentes deciduos durante 12 meses (Deepka et al., 2022).
No estudo citado, ndo foi realizada a analise de sobrevida e analises que associam
possiveis variaveis de risco para falha no tratamento, impossibilitando a comparacao
da longevidade das restauracdes entre os estudos. Em dentes permanentes, as RCG
apresentaram desempenho similar quanto a adaptacdo marginal e melhor rugosidade
superficial quando comparados ao CIVMR (Limonge Neto et al., 2022). As RCG
Beautifil Il e RCG Beautifil Flow Plus 00 apresentaram desempenho similar quanto a
adaptacdo marginal e forma anatémica (Limonge Neto et al., 2022). A Beautifil Flow
Plus 00 tem a vantagem de ser injetavel, o que torna a sua aplicacdo mais facil, rapida
e, portanto, menos sensivel & umidade e ao operador. Por ser mais fllida que uma
resina composta em massa, mas ainda nao possuir o escoamento de uma resina flow
convencional, evita a formacao de bolhas e excessos ha margem da restauracéo.
Essas caracteristicas, somadas as propriedades cariostaticas dos ions liberados da
particula S-PRG, tornam o material interessante para o uso no paciente infantil.

E possivel observar que as criancas incluidas nos grupos apresentam
caracteristicas socioecon6micas e relacionadas a saude bucal semelhantes. Esse
dado comprova a eficiéncia do método de randomizagdo mostrando que as criangas
apresentaram as mesmas chances de serem incluidas nos diferentes grupos. A
obtencao de grupos homogéneos através da randomizacao ajusta fatores que possam
interferir nos resultados.

Um problema comum em estudos longitudinais é a perda de acompanhamento.
Apesar do curto tempo de acompanhamento ndo houveram perdas por
impossibilidade de reavaliar os participantes incluidos. Isso ocorreu principalmente
devido ao contato telefonico direto com os cuidadores das criangas. Das 70 criangas,
avaliadas, duas criancas ndo conseguiram retornar para avaliagcdo de 12 meses de
acompanhamento pela distancia e custo de transporte. Assim, a equipe se deslocou
até a residéncia dessas criancas. A avaliacdo seguiu todos os passos realizados no
consultorio, substituindo apenas a profilaxia pela escovagédo supervisionada apés a
avaliacdo da placa dentaria. Os dentes restaurados nesse estudo permanecem em
acompanhamento pela equipe de pesquisa, e novas avaliacdes apds 18 meses de

acompanhamento ja estio sendo realizadas. E importante ressaltar que os resultados
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apresentados aqui se tratam de dados preliminares, o estudo s6 serd submetido para
publicacdo apds a conclusdo do tempo de acompanhamento de 24 meses dos dentes
incluidos, como estipulado pelo protocolo do ensaio clinico registrado na plataforma
ReBEC.

7 CONCLUSAO
A RCG nao foi inferior ao CIVMR em restaurac¢des oclusoproximais em molares

deciduos ap6és um ano de acompanhamento. A presenca de placa dentaria esta

associada a um maior risco de falha na restauracao.
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APENDICE A - Formulério de dados sociodemogréficos e da satde da crianca
Formulério de Dados Sociodemogréaficos e da Saude Da Crianca

Programa de P4s-graduacao em Odontologia - Odontopediatria / UFMG

Numero do prontuério: Data: / /

Nome da crianga:

Idade: anos meses  Data de nascimento: / / Género: () Masculino () Feminino
Endereco: Telefone:

E-mail:

Respondente:

Idade do responsavel: Escola:

QUESTIONARIO AVALIACAO SOCIOECONOMICA
1-Estado civil da mae: ( ) solteira; ( ) casada; ( ) divorciada; ( ) outro

2-Profisséao:

3-Numero de filhos:___

4-Renda mensal do grupo familiar:

() menos de um salario minimo () de um a menos de dois salarios minimo () de dois
a menos de cinco salarios minimos () de cinco a menos de dez salarios minimos ()
acima de quinze salarios minimos

5-Quantas pessoas vivem da renda mensal do grupo familiar?
( )uma ( ) duasoutrés () quatro ou cinco
() seis ou sete () oito ou nove () dez ou mais

6-Escolaridade da mae:
Anos de estudo:

7-Escolaridade do pai:
Anos de estudo:

8-Moradia:
() Propria () Alugada ( ) Cedida ( )Outros ( ) Em aquisicao (detém a
propriedade, mas a mesma encontra-se em fase de aquisicdo por meio de financiamentos)

9-Com quem a crianca passa a maior parte do dia? (cuidador
principal)

9.1- A familiatem suporte de outras pessoas para cuidar da crianca na auséncia dos
pais?
()Sim ()Nao Sesim, quem?

10-Tipo de crechel/escola que a crianca frequenta:
( ) Pablica () Privada ( )Nao frequenta escola
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DADOS RELATIVOS A SAUDE BUCAL
11-Costuma levar seu(s) filho(s) ao Dentista? ( )Sim( )Nao
()1vezaoano( )2vezes ao ano ( ) Raramente
12-Quando foi a ultima vez que levou se filho(a) ao dentista?

( ) Nunca levou ( ) 3meses

() 3-6 meses () mais de 6 meses

13-Onde vocé procura este atendimento?
() Dentista Particular ( ) Posto de Saude () Dentistada Escola () UFMG

14-Realiza a escovacéo de seu filho(a)?
( ) Regularmente () Ocasionalmente ( ) Nunca

15-Higiene bucal:( )nunca ( )ix/dia ( )2x/dia () > 2x/dia

Tipo: Limpeza: ( )sim ( )ndo Frequéncia:
Escovacao: ( )sim ( )ndo Frequéncia:
Fio dental: ( )sim ( )ndo Frequéncia:

Idade de Inicio da higiene bucal:
Higiene Noturna: ( ) sim ( ) n&o Inicio:

16 —Tem dificuldade em escovar os dentes do seu filho?( )sim ( )néo
Se sim, por qué?

17- Quem realiza a higiene bucal do seu filho?

18 — Tem acesso a agua de abastecimento fluoretada? ( )sim ( ) ndo
19 - Utiliza creme dental com flGor para escovar os dentes da criangca? () sim ( )néo

20 — Qual a marca de creme dental utiliza?

21 - Concentracdo de flaor do creme dental:

DADOS RELATIVOS A SAUDE GERAL

20- Seu filho tem algum problema de saude? Sim( ) Nao( )
Qual?

21- Seu filho j4 foi internado? Sim( ) Nao( )
Motivo:

22- Seu filho fez uso de algum medicamento nos Ultimos 3 meses? Sim( ) N&o( )
Qual?

23- Seu filho tem alguma alergia? Sim( ) Na&o( )
Alergia:

Assinatura do responsavel:




APENDICE B - Ficha clinica do paciente

Ficha de Avaliacdo Clinica — Placa e Sangramento Gengival
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Baseline: __ /  /202_
16 | 55 | 54 | 53 | 52 | 51 |61 |62 |63 |64 | 65|26 |36 | 75| 74|73 |72 |71)|81L|82|83|84|85] 46
Placa
Sangramento
gengival
Folow-up1: [/ /202_
16 | 55 | 54 | 53 | 52 | 51 |61 |62 |63 |64 |65 |26 |36 |75|74|73|72|71|81|82]|83]|84]|85] 46
Placa
Sangramento
gengival
Folow-up2: [/ [202_
16 | 55 | 54 | 53 | 52 | 51 |61 |62 |63 |64 |65 |26 |36 |75|74|73|72|71|81|82]|83]|84]|85]| 46
Placa
Sangramento
gengival
Folow-up3: [/ [202_
16 | 55 | 54 | 53 | 52 | 51 |61 |62 |63 |64 | 65|26 |36 | 75| 74|73 |72 |71|81L|82|83|84)|85] 46
Placa
Sangramento
gengival
Folow-up4: [/ /202_
16 | 55 | 54 | 53 | 52 | 51 |61 |62 |63 |64 |65|26|36|75|74|73|72|71|81|82]|83|84]|85]| 46
Placa
Sangramento
gengival




Ficha de Avaliacéo Clinica — Carie
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16 55 54 53 52 51
Cadigo
dgr?te Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res
M
(0]
D
\%
L
26 65 64 63 62 61
Cédigo
d:r?te Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res
M
(0]
D
\%
L
36 75 74 73 72 71
Cédigo
dg:te Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res
M
(0]
D
\%
L
46 85 84 83 82 81
Cédigo
do
dente | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res | Car | Ati | Res
M
(0]
D
\Y
L
Medidas da cavidade mm: Parede Gengival
MD: VL: P: ( )Supragengival ( )Subgengival




Ficha de Avaliacéo Clinica — Restauracéao

Baseline: /

Classe da cavidade:

12021

Dente:

Tipo de restauragao:

ICDAS:

Comportamento:

Propriedades estéticas

Brilho
superficial

Manchamento
superficial

Estabilidade da
cor

Forma
anatomica

Folow- up 1:
/ 1202_

Folow- up 2:
/ 1202_

Folow- up 3:
/ 1202_

Folow- up 4:
/ 1202_

Propriedades funcionais

Fraturas e
retencdo

Adaptacéo
marginal

Desgaste

Ponto de
contato

Folow- up 1:
/ 1202_

Folow- up 2:
/ 1202_

Folow- up 3:
/ 1202_

Folow- up 4:
/ 1202_

Propriedades bioldgicas

Hipersensibilidade

Recorréncia
de caries

Integridade
dental

Resposta
periodontal

Mucosa
adjacente

Folow- up 1:
/ /202_

Folow- up 2:
/ /202_

Folow- up 3:
/ /202_

Folow- up 4:
/ /202_
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Tempo dos procedimentos/avaliagdes realizados nos dentes incluidos na

pesquisa

Data

Dente

Tempo do
procedimento/avaliacdo

Observacdes




Procedimentos realizados em dentes néo incluidos na pesquisa

Data

Dente/Procedimento

59
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APENDICE C - Termo de ciéncia de participacdo em pesquisa

Termo de Ciéncia de Participacdo em Pesquisa

FACULDADE DE ODONTOLOGIA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

Belo Horizonte, de de 202

Caro(a) colega:

O paciente , com o

consentimento e autorizacdo de seu responsavel, esta participando da pesquisa
“Comparagao do sucesso clinico entre restauragdes de resina Giomer, restauracoes
de cimento ionébmero de vidro modificado por resina em dentes deciduos - ensaio
clinico randomizado”, o qual mediante aprovagcao do Comité de ética pelo parecer

, realizada pela aluna Valéria Silveira Coelho, sob a orientacdo da
Prof2.Dr2 Joana Ramos-Jorge, junto ao Departamento de Pés-graduacao da UFMG.
Por assim ser, pedimos que ndo fossem realizadas intervengdes nos dentes tratados,
as quais foram submetidos a intervencao e serdo acompanhados ao longo do tempo;
ndo se fazendo qualquer ressalva com relacdo a realizacdo de procedimentos em

outros dentes.

Dente (identificacdo) Face tratada

Estamos a disposicdo para esclarecimentos no Departamento de Poés-

graduacgéao da UFMG

Atenciosamente,

Pesquisadora Orientador
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APENDICE D - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) — Pagina 1

Vocé esta sendo convidada (o) a participar de uma pesquisa intitulada: “COMPARACAO DO SUCESSO
CLINICO ENTRE RESTAURACOES DE RESINA GIOMER E IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO POR RESINA
EM DENTES DECIDUOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”, coordenada pela professora Joana Ramos-Jorge e
contara ainda com participacdo das professoras Daniela Précida Raggio e Izabella Barbosa Fernandes e da aluna
de Doutorado Valéria Silveira Coelho.

A sua participacdo e de seu filho ndo sdo obrigatérias sendo que, a qualguer momento da pesquisa, vocé
podera desistir e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trarA nenhum prejuizo para sua relagdo com o
pesquisador, nem com a UFMG.

Os objetivos desta pesquisa sdo: avaliar a presenca de carie, placa e inflamagdo da gengiva, além de
analisar e comparar as propriedades de dois materiais utilizados para restaurar cavidades de carie. Caso vocé decida
aceitar o convite, seu filho serd submetido(a) ao(s) seguinte(s) procedimentos: Inicialmente, vocé responderd um
questionario que contém perguntas sobre os seus dados socioecondmicos e sobre a sadde geral e bucal do seu
filho, um dentista avaliard a satide bucal do seu filho em seguida outro dentista realizara a restauragéo (obturagdo)
do dente com cérie selecionado (este processo durara cerca de 60 minutos) com os materiais da pesquisa. Caso
seu filho apresente lesdes de carie em outros dentes diferentes daquele incluido na pesquisa ou outros problemas
bucais, esses também serédo tratados apropriadamente na Clinica de Odontopediatria da UFMG pela equipe de
pesquisa. Apds os periodos de 6, 12, 18 e 24 meses vocé e seu filho retornardo para novas avaliacdes, cada
avaliacdo durara no maximo 30 minutos. Na consulta inicial e em todas as avalia¢des, fotografias dos dentes de seu
filho serdo realizadas. Caso vocé autorize uso dessas imagens para fins cientificos como: apresentacfes em
congressos e publicacdes de artigos cientificos, um termo de uso das imagens lhe sera apresentado. O tempo total
previsto para a sua participacdo na pesquisa é de aproximadamente 2 anos. Os dados e materiais da pesquisa serao
arquivados digitalmente, sob a guarda e responsabilidade do pesquisador responséavel, por no minimo 5 (cinco) anos
apds o término da pesquisa.

Coordenador(a) do Projeto: Professora Doutora Joana Ramos-Jorge.

Endereco: Rua Professor Moacir Gomes de Freitas, 688 - Pampulha, Belo Horizonte - MG, 31270-901.
Telefone: (31) 3409-2405

Nome do participante da pesquisa:

Assinatura do responsavel pelo participante da pesquisa:

Assinatura do Pesquisador:

Telefone do pesquisador: (31) 991632843 E-mail do pesquisador; joanaramosjorge@gmail.com

O Comité de Etica em Pesquisa consiste em um conjunto de pessoas com experiéncia em pesquisa que
tem como objetivo principal proteger participantes em pesquisas. Esse comité se retine periodicamente para
aprovar desaprovar novos projetos de pesquisa, e revisar o progresso dos estudos em andamento. Em caso de
davidas relacionadas as normas éticas da pesquisa entre em contato com o comité. Local: Avenida Presidente
Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa Il - 2° Andar - Sala:
2005. Telefone: (031) 3409-4592 - E-mail: coep@prpa.ufmg.br. Horario de atendimento: 09:00 as 11:00 / 14:00 as
16:00.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) — Pagina 2

Os riscos relacionados com sua participagdo referem-se ao constrangimento do seu filho durante a
realizacdo do exame clinico bucal e também a possiveis desconfortos relacionados aos procedimentos
restauradores. Esses possiveis desconfortos sdo os mesmos que podem ser encontrados no tratamento de dentes
com cavidades de carie fora da pesquisa. A fim de diminuir esse constrangimento, as avaliagdes serdo realizadas
em local reservado que preserve sua integridade individual e o desconforto sera minimizado respeitando o limiar de
dor de seu filho. E importante salientar que os materiais utilizados na pesquisa ja sdo amplamente comercializados
e utilizados na clinica odontolégica. E também, que os possiveis desconfortos causados pelo tratamento sao os
mesmos hecessarios para atender a demanda clinica da crianga, independentemente de sua participagdo na
pesquisa. A pesquisa sera imediatamente suspensa se houver suspeita de algum risco ou dano a saude do seu filho
como alergias ou efeitos adversos relacionados aos materiais utilizados nos procedimentos. Mesmo sendo muito
raro, caso isso ocorra, seu filho serd imediatamente atendido e vocé prontamente orientado. Além disso, o
pesquisador estara preparado para identificar qualquer possivel desconforto e interromper o procedimento caso isso
ocorra.

Os beneficios relacionados com a participacédo de seu filho serdo o diagnéstico da carie dentaria e o
tratamento da carie, promovendo a melhora da saltde bucal do seu filho(a) de forma gratuita.

Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em seminarios, congressos e similares.
Entretanto, os dados/informagdes obtidos por meio da sua participagdo serdo confidenciais e sigilosos, néo
possibilitando sua identificacdo. A sua participagdo bem como a de todas as partes envolvidas sera voluntéaria, ndo
havendo remuneracao para tal. Vocé nado tera nenhum gasto com sua participacdo na pesquisa. Nao esta previsto
indenizagcdo por sua participacdo, mas em qualquer momento se vocé sofrer algum dano, comprovadamente
decorrente desta pesquisa, tera direito a indenizacgao.

Vocé recebera uma via deste termo onde constam o telefone e o endereco do pesquisador principal,
podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sobre sua participa¢éo agora ou em qualquer momento.

Coordenador(a) do Projeto: Professora Doutora Joana Ramos-Jorge.

Endereco: Rua Professor Moacir Gomes de Freitas, 688 - Pampulha, Belo Horizonte - MG, 31270-901.

Telefone: (31) 3409-2405

Declaro que entendi os objetivos, a forma de minha participagao, riscos e beneficios da mesma e aceito
0 convite para participar. Autorizo a publica¢do dos resultados da pesquisa, a qual garante o anonimato e o sigilo
referente & minha participagéo.

Nome do participante da pesquisa:

Assinatura do responséavel pelo participante da pesquisa:

Assinatura do Pesquisador:

Telefone do pesquisador: (31) 991632843 E-mail do pesquisador; joanaramosjorge@gmail.com

O Comité de Etica em Pesquisa consiste em um conjunto de pessoas com experiéncia em pesquisa que
tem como objetivo principal proteger participantes em pesquisas. Esse comité se retine periodicamente para aprovar
desaprovar novos projetos de pesquisa, e revisar 0 progresso dos estudos em andamento. Em caso de davidas
relacionadas as normas éticas da pesquisa entre em contato com o comité. Local: Avenida Presidente Antonio
Carlos, 6627, Pampulha - Belo Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa Il - 2° Andar - Sala: 2005.
Telefone: (031) 3409-4592 - E-mail: coep@prpg.ufmg.br. Horério de atendimento: 09:00 as 11:00 / 14:00 as 16:00.
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APENDICE E - Termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) - Pagina 1

Te convidamos a participar de uma pesquisa.
Nessa pesquisa, queremos saber se vocé tem
"buraquinhos” nos seus dentes que
chamamos de carie, além disso queremos
comparar dois materiais usados para
preencher esses "buraquinhos.

\'l,
\

Caso vocé decida aceitar o convite, vamos
pedir que um de seus pais responda
perguntas sobre a sua familia e sobre a sua
saude e depois um dentista vai olhar a sua
boca com ajuda um espelho.

Depois vamos tirar a carie com uma colher
bem pequena e encher o "buraquinho" que
ficou com os materiais da pesquisa, esses
materiais se parecem com uma massinha de
modelar, que endurece quando colocamos

uma luz azul.
~/
iV/\(

>

Vocé voltara algumas vezes depois de um
tempo para vermos como estdo os dentes
que receberam as "massinhas". Os seus
dentes também vao ser fotografados todas
as vezes que vocé vier.

Caso vocé tenha problemas em outros
dentes, eles também vao ser cuidados. Vocé
s6 precisa participar da pesquisa se quiser, é
um direito seu e ndo tera nenhum problema
se desistir. Todos os materiais que vao ser
usados sdo seguros, mas é pode acontecer
de vocé ficar constrangido quando o dentista
olhar a sua boca e pode ser desconfortavel o
momento da anestesia.

Por isso, a sua boca sera olhada apenas na
presenca de trés pessoas: um de seus pais
(ou responsavel), o dentista e o assistente do
dentista. Para diminuir o desconforto da
anestesia, ela sera colocada bem devagar,
respeitando sempre o seu limite. N6és vamos
parar a pesquisa se observarmos algum risco
que prejudique a sua saude como alergias.
Mesmo sendo raro, caso isso acontecga, sera
feito tudo para vocé se sentir bem. Se vocé
decidir participar da pesquisa vamos poder
tratar da carie que esta nos seus dentes,
melhorando a satude da sua boca.

Nado falaremos a outras pessoas, nem
daremos a estranhos as informacgdes que
vocé nos der. Os resultados da pesquisa vao
ser usados em apresentagdes e revistas, mas
ninguém sabera que vocé participou.

Entendi que posso dizer “sim” e participar,
mas que, a qualquer momento, posso dizer
“nao” e desistir e que ninguém vai ficar com
raiva de mim. Os pesquisadores tiraram
minhas duvidas e conversaram com os meus
responsaveis. Recebi uma via deste termo e
concordo em participar da pesquisa.
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APENDICE F - Termo de cesséo de uso de imagem

TERMO DE CESSAO DE USO DE IMAGEM

Eu, )
portador da cédula de identidade n° e inscrito no CPF
sob o n° , autorizo a utilizacdo das imagens dos dentes

do meu filho(a), que foram realizadas durante a pesquisa “COMPARACAO DO
SUCESSO CLINICO ENTRE RESTAURACOES DE RESINA GIOMER E
IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO POR RESINA EM DENTES DECIDUOS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO na clinica de Odontopediatria da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), bem como cedo todo e qualquer direito autoral
patrimonial dela decorrente aos pesquisadores responsaveis pela pesquisa. Estou
ciente que a presente cessao € a titulo gratuito, ndo cabendo qualguer beneficio e/ou
remuneracao decorrente deste ato. Autorizo, ainda, a apresentacédo das imagens no
todo ou em parte, por nimero indeterminado de vezes em congressos e simposios

cientificos e a publicacdo das mesmas em revistas cientificas.

Assinatura do participante
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ANEXO A - Parecer consubstanciado do colegiado de pos-graduacao

U F m G Colegiado de P6s-Graduagdo em Odontologia
Faculdade de Odontologia h
] Av. Pres. Antdnio Carlos, 6627
Pampulha — Belo Horizonte — MG
CEP: 31.270-901
Tel. (31) 3409-2470
E-mail: odonto-posgrad@ufmg.br

PARECER CONSUBSTANCIADOQ

1) Dados identificadores do projeto

Titulo do projeto de pesquisa: Comparacdo do sucesso clinico entre restauracdes de
resina Giomer e cimento de iondmero de vidro modificado por resina em molares deciduos:
Ensaio clinico randomizado

Nivel: Doutorado

Instituicdo responséavel: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas
Gerais.

Pesquisadores responsaveis: Valéria Silveira Coelho (doutoranda), Joana Ramos Jorge
(orientadora), Daniela Procida Raggio (coorientadora)

Area tematica: 4.02 Odontologia
Area de concentrag&o: Odontopediatria

CEP de origem: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(CEP-UFMG)

Parecerista: Fernanda de Morais Ferreira

2) Descricdo sucinta das justificativas e objetivos do projeto, com julgamento do
meéritocientifico

Embora a Odontopediatria venha presenciando uma grande evolucéo nas propriedades dos
materiais restauradores, a literatura cientifica e a pratica clinica ainda demonstram existir
um elevado numero de falhas nas restauracdes em dentes deciduos. Até o momento nao
existe ummaterial ideal que consiga substituir perfeitamente a estrutura dentaria perdida.
Assim, o desenvolvimento de novos materiais com tecnologia que permita ao mesmo tempo
melhorar suas propriedades mecanicas e conferir-lhe um melhor desempenho na
prevencdo de carie € bastante desejavel. O Giomer surge como um promissor material
restaurador para dentes deciduos. Porém, poucos estudos clinicos foram desenvolvidos até
0 momento avaliando seu desempenho in vivo, sendo a literatura ainda inconclusiva sobre
sua vantagem clinica. Assim, o objetivo principal desse estudo seré avaliar e comparar as
taxas de sucesso clinico de restauragcdes com resina Giomer, e com iondmero de vidro
modificado por resina (material ja amplamente estudado) em cavidades oclusoproximais de
dentes deciduos. Este projeto possuimérito cientifico por propor uma abordagem inovadora
de pronta aplicabilidade clinica para a area da Odontopediatria.


mailto:odonto-posgrad@ufmg.br
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Colegiado de Pés-Graduagdo em Odontologia
U F m G Faculdade de Odontologia h
_—_— Av. Pres. Antbnio Carlos, 6627
Pampulha — Belo Horizonte — MG
CEP: 31.270-901 )
Tel. (31) 3409-2470
E-mail: odonto-posgrad@ufmg.br

Descricéo clara do desenho do estudo e metodologias

Sera desenvolvido um ensaio clinico randomizado boca-dividida simples cego na Clinica de
Odontopediatria da FAO UFMG. Criangas com lesbes cavitadas de cérie, e seus pais e/ou
cuidadores serdo convidados a participara até que se obtenha um total de 70 dentes
incluidos no estudo, 35 dentes em cada grupo de tratamento (G1l: Restauracdo com
resina Giomer e

G2: Restauracdo com cimento de iondbmero de vidro modificado por resina). A avaliacdo
clinica inicial e as avaliagbes pods-tratamento serdo realizadas por um examinador treinado
e calibrado para o Sistema Internacional de Avaliagdo e Detecgdo de Cérie Dentaria (ICDAS
Il) e para avaliagdo do aspecto clinico das restauragfes através dos critérios da World
Dental Federation (FDI). Também ser&o avaliados fatores socioecondémicos, indice de placa
visivel, indice de sangramento gengival, tipo de dente restaurado, classe de cavidade,
indice de consumo de sacarose, risco de céarie da crianca e custo beneficio dos dois tipos
de restauragdo. Apds o exame bucal as criancas incluidas receberdo o tratamento nos
dentes selecionados. A randomizacdo ocorrerd por meio de um sorteio simples usando
envelopes opacos selados, que conterdo os cédigos dos dentes elegiveis para tratamento
e 0s materiais restauradores, abertosmomentos antes do procedimento. As criangas e seus
responsaveis retornardo 6, 12, 18 e 24 meses apos o procedimento clinico para avaliagcao
da qualidade das restauracgoes.

3) Referéncia aos critérios de participagédo, exclusdo/inclusao, recrutamento

Criangas de 4 a 8 anos de idade, de ambos os sexos, com pelo menos dois molares
deciduos acometidos por carie interproximal afetando dentina e sem sinais de envolvimento
pulpar, recrutadas na clinica de Odontopediatria da FAO UFMG e seus pais e/ou cuidadores
serdo incluidas no estudo. Os critérios de exclusdo serdo apresentar comprometimento
sistémico que possa influenciar seu comportamento durante o procedimento ou alergia a
algum material odontoldgico a ser utilizado, conforme relatado parental. Criancas cujos
dentes apresentem algum indicio de acometimento pulpar, histérico de trauma, raizes com
rizélise avancada, lesdes de carie localizadas abaixo da margem gengival ou com grande
destruicdo coronaria que nao permita o uso do isolamento absoluto também seréo
excluidas. Os pais/responsaveis deverdo assinar um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) apds aceitarem a sua participacdo no estudo. A proposta do estudo
atende as exigéncias da Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, cumprindo
todos os preceitos éticos necessarios.

4) Avaliagdo da viabilidade financeira

O cronograma financeiro foi apresentado e as pesquisadoras informaram que o projeto foi
submetido a editais de agéncias de fomento.
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5) Avaliacdo da capacitacao técnica dos pesquisadores

As pesquisadoras responsaveis sao mestres e doutoras em odontopediatria, além de
possuirempds-doutorado na area e comprovada experiéncia em pesquisa, inclusive no
desenvolvimentode ensaios clinicos. Joana Ramos-Jorge tem experiéncia amplamente
reconhecida em estudos epidemiolégicos na éarea da saude bucal infantii enquanto
Daniela Raggio é referéncia no estudo clinico de materiais restauradores para
odontopediatria, sendo assim pesquisadoras plenamente qualificadas para conduzir a

pesquisa proposta.
6) Consideracdes finais

Esse é um estudo cujos resultados beneficiardo diretamente os clinicos, pois fornecerdo
novas informacdes a respeito de materiais restauradores e, com isso, poder&o orientar a
pratica clinica odontolégica. Além disso, por seu carater inovador e pelo rigor apresentado
em sua metodologia, tem potencial para gerar publicacdo em periddico cientifico de alto
impacto e apresentar alto indice de citacao.

Voto: Em vista do exposto acima e considerando sua importéncia cientifica, salvo melhor
juizo, sou favoravel a aprovacao do projeto de pesquisa em questédo, a ser desenvolvido
pela doutoranda Valéria Silveira Coelho sob orientacdo das professoras Joana Ramos
Jorge eDaniela Procida Raggio.

Local: Belo Horizonte
Data: 16 de junho de 2021

Assipnatura:

\C/ .‘ c/ A
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v (N VW VAL

Profa. Dra. Fernanda de Morais Ferreira
Relatora
Departamento de Saude Bucal da Crianga e do
AdolescenteFaculdade de Odontologia da UFMG

Aprovado "ad referendum"”
21 de junho de 2021

Isabela Almeida
Pordeus
Coordenadora
CPGO FAO
UFMG
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARAGCAO DO SUCESSO CLINICO ENTRE RESTAURAGOES DE RESINA
GIOMER E CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO POR RESINA EM MOLARES DECIDUOS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
Pesquisador: Joana Ramos-Jorge
Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 55011421.5.0000.5149

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 5.356.554
Apresentacéo do Projeto:

RestauragGes em dentes deciduos sdo os procedimentos mais comuns na pratica odontopediatrica e sdo responsaveis por manter a
fungdo e a estética do dente até sua exfoliagdo. Existe um elevado nimero de falhas nas restauracdes em dentes deciduos
principalmente por lesGes de cérie secundarias, evidenciandoa necessidade de materiais que além de exercerem a sua fungdo
restauradora, também auxiliem naprevengdo de novas lesdes. O objetivo principal desse estudo serd avaliar e comparar as taxas de
sucesso clinico das restauragBes com resina Giomer, e iondmero de vidro modificado por resina em cavidades oclusoproximais de
dentes deciduos. Trata-se de um ensaio clinico randomizado boca-dividida simples cego que sera realizado na Clinica de
Odontopediatria da UFMG, em Belo Horizonte-MG. Serdo incluidas criangas de 4 a 8 anos de idade, com pelo menos dois dentes
deciduos acometidos por lesdo de cérie, e seus pais e/ou cuidadores. Um total de 70 dentes serdo incluidos no estudo, 35 dentes
em cada grupo. A avaliagdo clinica inicial e as avaliagdes poés-tratamento serdo realizadas por um examinador treinado e calibrado
para o Sistema Internacional de Avaliagdo e Detecgdo de Carie Dentaria (ICDAS Il) e para avaliagdo do aspecto clinico das restauragdes
através dos critérios da World Dental Federation (FDI). Também serdo avaliados fatores socioeconémicos, indice de placa visivel,
indice de sangramento gengival, tipo de dente restaurado, classe de cavidade, indice de consumo de sacarose, risco de carie da
crianga e custo beneficio dos dois tipos de restauragdo. Apds o exame bucal as criangas incluidas receberdo o tratamento nos dentes
selecionados. A randomizagdo ocorrerd por meio de um sorteio simples, serdo produzidos envelopes opacos selados que conterdo
os codigos dos dentes elegiveis para tratamento e os materiais restauradores, os envelopes serdo abertos momentos antes do
procedimento restaurador. Todas as restauragdes serdo realizadas por um mesmo operador. As criangase seus responsaveis
retornardo 6, 12, 18 e 24 meses apds a primeira avaliagdo. Serdo realizadas as andlises descritiva, bivariada e multivariada para
verificar a associagdo entre as varidveis independentes e cada uma das varidveis dependentes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:
Avaliar as taxas de sucesso clinico das restauragGes confeccionadas com Giomer e comparda-las com as restauragdes com cimento

iondmero de vidro modificado por resina em cavidades interproximais de dentes deciduos.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:
Os riscos inerentes ao estudo estdo relacionados ao constrangimento da crianga ou do responsdvel durante a realizagdo das

avaliagdes, exames clinicos e/ou fotografias do dente. Porém, os examinadores estardo preparados para identificar qualquer possivel
desconforto e interromper a avaliagdo caso isso ocorra. Os riscos também podem estar relacionados ao desconforto durante a

anestesia local e os procedimentos restauradores, sendo esses tolerados e supridos caso necessario. Esse é um caso que o beneficio
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do tratamento supera o risco do desconforto. A pesquisa sera imediatamente suspensa se houver suspeita de algum risco ou dano a
saude do participante como alergias ou efeitos adversos relacionados aos materiais utilizados nos procedimentos. Essas situagées
sdo muito raras mas a equipe estara preparada para orientagdo e atendimento desses casos. Todos os dados dos participantes da

pesquisa, pais e/ou responsaveis sdo sigilosos e somente os pesquisadores responsaveis terdo acesso a estes.

Beneficios:
Os beneficios dizem respeito ao diagndstico da carie dentdria e ao tratamento restaurador que serdrealizado, promovendo a melhora

da saude bucal do paciente de forma gratuita. A Secretaria de Saude de Belo Horizonte, ou mais especificamente, a Coordenadoria
de Saude Bucal sera beneficiada com o auxilio adicional no tratamento restaurador de criangas da cidade, diminuindo as filas de
espera por esse tipo de tratamento odontoldgico. O Curso de Odontologia.

Universidade Federal de Minas Gerais terda como beneficio fonte geradora de dados que posteriormente refletirdo em publicagdes
cientificas. Além da inser¢do de aluno de graduagdo, pds-graduagdo, professorese colaboradores. Este estudo também beneficiard
os clinicos, pois fornecerd novas informagdes a respeito de materiais restauradores e guiard a pratica clinica odontolégica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para a area de Odontopediatria. Término previsto para 31/10/2024. Tanto o orgamento quanto o cronograma de
execucdo da pesquisa foram descritos no projeto detalhado e corrigidos nas informag8es basicas da Plataforma Brasil, e foram
considerados factiveis.O projeto de pesquisa foi aprovado pelo departamento em 16 de novembro de 2021 e pelo Colegiado de Pds-
graduagdo em Odontologia em 21 de junho de 2021. Foi informado que o estudo sera realizado na clinica de Odontopediatria da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais. Ndo ha anuéncia do(a) coordenador(a) da clinica, porém, o
projeto foi aprovado pelo departamento e a Folha de Rosto assinada pelo diretor da unidade. Desta forma, acredita-se que os
envolvidos tenham ciéncia e consentem com o desenvolvimento da pesquisa. Trata-se de um ensaio clinico randomizado que sera

registrado no no clinicaltrial.gov. Os instrumentos da pesquisa foram apresentados nos apéndices do projeto detalhado.

Foi apresentado no projeto detalhado o Termo de Cessdo de Uso de Imagem. O TALE foi adequadamente modificado, tornando mais
provavel de ser compreensivel pelas criangas participantes da pesquisa. O TCLE foi adequadamente alterado e todas as

recomendagbes descritas no parecer anterior (NUmero do Parecer: 5.266.151) foram atendidas.
Considerac0es sobre os Termos de apresentagédo obrigatéria:

Este parecer foi elaborado com base nos seguintes documentos, anexados a Plataforma Brasil:

- Informagdes Basicas do Projeto;

- Carta resposta as diligéncias;

- Folha de Rosto devidamente datada, carimbada e assinada;

- Parecer consubstanciado aprovado pelo departamento e pelo colegiado de pds-graduagdo emOdontologia,
devidamente assinado;

- Projeto Detalhado (com cronograma de execugdo e orgamento financeiro, além do Termo de Cessdo deUso de Imagem e
instrumentos da pesquisa);

- TALE (adequado para a idade);

- TCLE corrigido.
Recomendagdes:

Recomenda-se, s.m.j., a aprovagio do projeto de pesquisa "COMPARAGAO DO SUCESSO CLINICO ENTRE RESTAURACOES DE RESINA
GIOMER E CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO POR RESINA EM MOLARES DECIDUOS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO" da pesquisadora

responsavel Prof2 Dr2 Joana Ramos-Jorge.
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto de pesquisa aprovado.
Consideracoes Finais a critério do CEP:
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Tendo emvista alegislagdo vigente (Resolugdo CNS466/12), o CEP-UFMG recomenda aos Pesquisadores: comunicar toda
e qualquer alteragdo do projeto e do termo de consentimento via emenda naPlataforma Brasil, informar imediatamente qualquer
evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de
notificagdo relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité

um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas PB_INFORMAGCOES_BASICAS DO _P 11/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1736563.pdf 10:58:41
Recurso Anexado CARTA_RESPOSTA.pdf 11/04/2022 Joana Ramos-Jorge Aceito
pelo Pesquisador 10:57:48
[TCLE / Termos de ITALE_2.docx 26/03/2022 Joana Ramos-Jorge Aceito
IAssentimento / 10:18:16
Justificativa de
[Auséncia
[TCLE / Termos de ITCLE_2.docx 26/03/2022 Joana Ramos-Jorge Aceito
[Assentimento / 10:17:26
Dustificativa de
[Auséncia
Projeto Detalhado / Projeto_CEP_2.docx 26/03/2022 Joana Ramos-Jorge Aceito
Brochura 10:16:59
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 05/01/2022 Joana Ramos-Jorge Aceito

16:49:23
Solicitagdo Assinada Parecer_consubstanciado_da_Camara_ 10/12/2021 Joana Ramos-Jorge Aceito
pelo Departamental.pdf 12:29:35
Pesquisador Parecer_consubstanciado_da_Camara_ 10/12/2021 Joana Ramos-Jorge Aceito
Responsavel Departamental.pdf 12:29:35

Situacdo do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP: Né&o

BELO HORIZONTE, 18 de Abril de 2022

Assinado por:

Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))
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