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RESUMO

Objetivo: Este estudo investigou o desempenho clinico de restauragdes Classes | e
Il de resina composta a base de dimetacrilato reparadas por uma resina composta
de baixa contragcdo a base de silorano ou por uma resina composta a base de
dimetacrilato, em baseline e ao longo de 6 e 12 meses. Materiais e métodos: Cem
restauracoes defeituosas de resina composta a base de dimetacrilato foram
reparadas neste estudo. Destas, 93 foram examinadas uma semana apés terem sido
reparadas - baseline , 91 apds 6 meses e 83 apds 12 meses. As restauracdes foram
alocadas aleatoriamente em dois grupos de tratamento — Controle (n=50): Adper SE
Plus 3M /ESPE + Filtek P60 3M /ESPE e Teste(n=50): Sistema adesivo P90 3M
/IESPE + Filtek P90 3M /ESPE. Dois examinadores devidamente calibrados (Kw =
0,78) fizeram a avaliagdo das restauragdes reparadas de forma cega, independente
e por meio de observacgao direta, tendo sido o estudo mascarado também para os
pacientes. Os parametros clinicos analisados foram adaptagdo marginal, forma
anatbmica, rugosidade de superficie, descoloracdo marginal, sensibilidade pos-
operatoria e carie secundaria, sendo as restauragoes classificadas em Alfa, Bravo ou
Charlie (critérios clinicos USPHS modificados). O teste de Mann-Whitney comparou
os materiais testados, para todos os parametos clinicos, em baseline e apds 6 e 12
meses (a = 0,05). O teste de Wilcoxon comparou os compositos entre si em fungao
do tempo — baseline, 6 e 12 meses, para 0s mesmos parametros (a = 0,05).
Resultados: A perda amostral neste estudo foi de 9 % em 6 meses e de 17 % em
12 meses . Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre as resinas Filtek
P60 e Filtek P90 quando avaliados os parametros supracitados, em baseline, em 6 e
12 meses (p > 0,05). Ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre os
periodos de avaliagdo quando cada resina foi testada, considerando os mesmos
parametros (p > 0,05). Conclusdes: Apds um ano de avaliagdes, resinas compostas
a base de silorano apresentaram um desempenho clinico semelhante as resinas
compostas a base de dimetacrilato quando utilizadas para reparar restauragdes de
resina composta a base de dimetacrilato. Quando bem planejados, os reparos
podem ser um tratamento restaurador alternativo a substituicdo de restauragdes
com defeitos localizados, porém clinicamente aceitaveis, preservando estruturas
dentais sadias, reduzindo custos e tempo clinico.

Palavras-chave: resina composta a base de silorano, resina composta a base de
dimetacrilato, reparo.



TITLE:

Repair of dimethacrylate-based composite restorations using a

silorane-based composite: a prospective, randomized clinical trial

ABSTRACT

Purpose: To investigate clinical performance of defective conventional
dimethacrylate-based composite resin restorations repaired by a low-shrinkage
silorane-based composite or a dimethacrylate-based composite resin, at baseline, 6
and 12 months. Material and Methods: One hundred defective dimethacrylate-
based composite resin restorations were repaired in this study. From those, 93 were
examined at baseline, 91 at 6 months and 83 at 1 year. The restorations were
randomly assigned to one of two treatment groups: Control (n = 50) Adper SE Plus,
3M /ESPE + Filtek™ P60 Posterior Restorative, 3SM/ESPE and Test (n = 50) Repair
with P90 System Adhesive Self-Etch Primer and Bond, 3M/ESPE and Filtek™ P90
Low Shrink Posterior Restorative, 3M/ESPE. Two calibrated examiners (Kw = 0.78)
evaluated all repaired restorations by direct observation, blindly and independently,
at baseline, six months and at one year. The parameters examined were marginal
adaptation, anatomic form, surface roughness, marginal discoloration, post-operative
sensitivity and secondary caries. The restorations were classified as Alpha, Bravo or
Charlie (Modified U.S. Public Health Service criteria). Mann-Whitney test compared
the materials tested, for all clinical criteria, at baseline and at 6 and 12 months (a =
0.05). Wilcoxon test compared each material independently, for the same criteria, at
baseline, and at 6 and 12 months (a = 0.05). Results: Drop-out in this study was
about 9% after 6 months and 17% after 12 months. No statistically significant
differences were found between the materials for all clinical criteria, at baseline and
at 6 and 12-month recalls (p > 0.05). No statistically significant differences were
found between the examination periods, when each composite resin was tested, for
all clinical criteria (p > 0.05). Conclusions: After one-year evaluations, silorane-
based composites exhibited a similar performance compared to dimethacrylate-
based composites when used for making repairs. When proper planned, repairs may
be an alternative restorative treatment to replacement of defective restorations with
localized defects, but clinically acceptable, preserving healthy tooth structure,
reducing costs and clinical time.

Descriptors: Silorane-based resin composite, dimethacrylate-based resin
composite, repair.
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1- INTRODUGAO

A demanda por restauragdes estéticas, o desenvolvimento de novos
sistemas adesivos e sistemas de polimerizagdo, bem com a melhoria das
propriedades fisicas e quimicas dos compositos diretos, fez com que o uso
desses se tornasse rotineiro, ganhando popularidade entre os pacientes
também para a restauragcdo de dentes posteriores.1'5 No entanto, apesar da
evolugao sofrida pelos compédsitos modernos, duas caracteristicas ainda
requerem aprimoramento: a contragdo de polimerizacédo e as tensbdes geradas

pela polimerizacéo,®®

e estudos sobre geracao de tensbes e forgas com
caracteristicas para analisar as propriedades mecanicas dos compdsitos
sinalizam para uma mudangca no monémero como 0 caminho mais promissor
para minimizar os efeitos da contragdo.”"?

Um sistema recentemente disponibilizado no mercado utiliza um
mondémero de natureza hidrofoba - o silorano, que deriva da combinagao dos
componentes basicos dos grupos epoéxicos siloxanos e oxiranos. Siloxanos sao
conhecidos por sua hidrofobia, enquanto os oxiranos sdo conhecidos por sua
baixa contracdo e estabilidade diante de influéncias fisicas e quimico-fisicas.®'
Enquanto resinas convencionais a base de dimetacrilato polimerizam por uma
reacao de adicio iniciada por radicais livres, a polimerizagdo do silorano ocorre
através da reacao catidnica de abertura de um anel, resultando em menor
contracao de polimerizagao.

Estudos laboratoriais ttm comparado esses novos compdsitos aqueles a
base de dimetacrilato, revelando para o silorano uma menor contracido de

polimerizagdo, maior estabilidade a luz ambiente, mais baixa sorcdo e

solubilidade em agua e menor coeficiente de difusdo.”'*'*' Outros parametros
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como médulo de elasticidade, resisténcia a flexdo e biocompatibilidade em
testes toxicoldégicos sdo comparaveis aos dos compodsitos a base de
dimetacrilato. 191

O controle da contragdo e das tensdes geradas pela polimerizagao
influenciam positivamente a integridade marginal das restauragdes. Por outro
lado, margens imperfeitas constituem uma importante causa de substituicdo
das restauraces.® A substituicdo total € o tratamento mais comumente
adotado para restauragdes diagnosticadas como defeituosas. Entretanto, na
maioria das vezes, a medida da qualidade das restauracdes é feita de forma
subjetiva e minimos desvios do ideal tém determinado a substituicdo
sistematica de restauracdes clinicamente aceitaveis. ¢!’

A excecdo dos casos de fratura da estrutura da resina, profundo
manchamento da interface resina/dente e carie secundaria, a remocgao total é
tida como indesejavel e inapropriada.?* Assim, tendo-se em vista as atuais
tendéncias por condutas clinicas mais conservadoras, varios estudos tém
sugerido a substituicdo parcial da restauracdo, ou seja, o seu reparo.>*'%1® Ta|
procedimento, minimamente invasivo, permite conservar 0 que esta
convenientemente restaurado sem sacrificios de estruturas dentais sadias
remanescentes e implica na adicdo de material restaurador apés a remocao do
defeito, havendo ou nao preparo em material restaurador e/ou tecidos dentais
duros."®

Estudos clinicos tém demonstrado que, quando bem planejados, os
reparos sao de simples confecgdo e podem aumentar a longevidade clinica das

16,17,20,21

restauracoes. Apesar das limitacdes dos estudos in vitro, seus

resultados também sao encorajadores quando variaveis como diferentes

15



compositos, agentes de unido, fontes de luz, técnicas incrementais e
tratamentos de superficie s&o avaliadas através de diferentes testes
laboratoriais.?*??

Diante dessas consideragdes, torna-se oportuno conhecer os materiais
odontologicos atualmente disponiveis para a confecgao de reparos e mesmo
avaliar o desempenho clinico desse tipo alternativo de tratamento restaurador.
Como os estudos laboratoriais sdo limitados em predizer condigdes clinicas em
curto e longo prazos, e por ndo terem sido encontrados estudos clinicos
controlados que tenham trabalhado a hipotese de que uma resina composta de
baixa contragcdo (silorano) apresentaria desempenho similar as resinas
convencionais quando usadas para reparar restauracoes de resina, a presente
pesquisa objetivou fazé-lo. Os resultados desta investigacdo poderiam
colaborar na constru¢ao do corpo de evidéncia cientifica para justificar ou ndo a

inclusdo da resina de silorano ao arsenal terapéutico da Odontologia como

material de reparo, justificando a presente proposta.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Compositos

Durante os anos 50 e inicio dos 60, Bowen (1958)2 modificou a
molécula do Bisfenol-A, associando-a a radicais metacrilatos, e assim
sintetizou o Bisfenol-A Glicidil Metacrilato (Bis-GMA). Esta resina mostrou
menor contracao de polimerizagado e maior estabilidade térmica com menor
tempo de cura, apresentando propriedades favoraveis ao seu uso como
material restaurador. No desenvolvimento desse produto, Bowen (1963)*
incorporou po de quartzo ao Bis-GMA, pratica que vinha sendo empregada em
resinas acrilicas para restauragcbes, passando também a tratar a superficie
dessas particulas com um silano para promover a unido quimica entre as
particulas de carga e a matriz resinosa, aumentando sua resisténcia.

Atualmente, as resinas compostas tém sido largamente utilizadas em
odontologia restauradora e na ultima década ganharam popularidade entre os
pacientes também para a restauracgdo de dentes posteriores.”????% A demanda
por restauracdes estéticas, o desenvolvimento de novos sistemas adesivos e
sistemas de polimerizacdo, bem com a melhoria das propriedades fisicas e
quimicas dos compdsitos diretos, fez com que o uso desses se tornasse

rotineiro,'™>2°

em especial por apresentarem vantagens em relacdo as
restauracdes indiretas tais como, custo e tempo clinico reduzidos, preparos
menos invasivos e pela redugdo da microinfiltracdo dada pelos agentes
adesivos a dentina e ao esmalte.’

No entanto, apesar da evolugcdo que conferiu aos compédsitos modernos

uma maior resisténcia mecanica e resisténcia ao desgaste, maior estabilidade

na cavidade bucal, além de uma o6tima estética, duas caracteristicas ainda

17



requerem aprimoramento: a contragdo e as tensbes geradas pela
polimeriza(;élo.‘;'g

Até o momento, as principais estratégias utilizadas para controlar a
contragdo de polimerizagdo tém sido a adogdo de técnicas clinicas como a
insercdo incremental e o controle da velocidade de polimerizagdo. Os
fabricantes, por outro lado, tém tentado alcancar a redugcdo da contragao
volumétrica, aumentando o conteudo de particulas de carga. Contudo, a
contracdo intrinseca do compodsito permanece um desafio, e mudar o
mondémero parece ser o caminho mais promissor para minimizar os efeitos da
contracgo.”"?

2.2 Compoésitos a base de silorano

Um sistema recentemente disponibilizado no mercado utiliza uma resina
de natureza hidréfoba, o silorano, que deriva da combinacdo dos componentes
basicos dos grupos epoxicos siloxanos e oxiranos. Siloxanos sdo conhecidos
por sua hidrofobia, enquanto os oxiranos sao conhecidos por sua baixa
contragdo e estabilidade diante das influéncias fisicas e quimico-fisicas®.
Enquanto resinas convencionais a base de dimetacrilato polimerizam por uma
reacao de adigao iniciada por radicais livres, o processo de polimerizagao do
silorano ocorre através da reacao catidnica de abertura de um anel aromatico
que resulta em menor contragdo de polimerizagdo. Seu sistema iniciador &
composto de canforoquinona, sais de ioddnio e doadores de elétrons.’

Os novos compdsitos a base de silorano caracterizam-se por sua distinta
polimerizagdo, capaz de reduzir as tensdes geradas pela polimerizagdo. A
matriz do silorano é formada por um anel que se abre quando uma reagao

catibnica induz a polimerizacdo dos monémeros de silorano. A molécula

18



silorano é hibrida e formada em parte pela estrutura do siloxano e em parte
pela estrutura do oxirano. A introducdo do silorano abre novos horizontes na
busca pela redugédo das tensdes geradas pela polimerizagado e pelo equilibrio

das tensdes volumétricas causadas pela contracéo de polimerizacéo.®

Em um estudo no qual um compadsito a base de silorano foi comparado a
materiais a base de metacrilato, o compdsito a base de silorano revelou a
menor contracdo de polimerizagcdo entre os compdsitos testados, com uma
contragao volumétrica de 0,94% (método do disco aderido) e 0,99% do volume
(método de Arquimedes). A estabilidade a luz ambiente dos materiais a base
de silorano foi maior (10 min) que dos outros compadsitos a base de metacrilato
(55-90 s). A quimica de anéis abertos do silorano permitiu valores de contragao
volumétrica menores que 1%. Parametros mecanicos como moddulo de
elasticidade e resisténcia a flexdo foram comparaveis aos dos ja bem aceitos
compdsitos a base de metacrilato.’

A contragdo de polimerizagdo ainda é uma grande preocupagao e
apesar de as resinas compostas serem o material de escolha para a maioria
das restauracdes, sua contracdo de polimerizacdo permanece um problema. A
tensdo de contracdo associada a contracdo de polimerizagdo pode causar a
desunidao da interface resina composta/dente e pode contribuir para a
sensibilidade pds-operatdria, trincas de esmalte, lesdes de caries recorrentes,
pigmentagdo marginal e a eventual falha da restauragélo.26

Testes de contragcdo de polimerizagcdo foram conduzidos e mostraram
que a resina Filtek P90 tem uma contragao significativamente menor do que
compositos metacrilatos convencionais testados, independente do método

usado. As formas mais comuns para medir a contracdo de polimerizacédo sao o
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método de discos aderidos, conhecido com o método Watts e o método
Archimedes que foi recentemente desenvolvido para um padrao alemio. O
método Watts resulta em baixos valores de contragdo uma vez que apenas a
contragao linear do disco de resina aderido € medida e entdo convertida em %
do volume. Ja o método Archimedes mede a real contracdo do volume de
acordo com o principio da flutuagdo de corpos. Dessa forma, ambos os
métodos mostram uma correlacéo.’

A tensdo de contracdo pode ser medida pelo método de investigagéo
fotoelastica. Amostras de resina foram aderidas a uma placa de Araldite®
foram fotopolimerizadas usando luz halégena. As for¢cas de tenséo induzidas
pela tensao de polimerizacdo da resina a placa podem ser visualizadas como
anéis isocromaticos em um microscopio de polarizacdo. A tensdo de
polimerizagdo foi calculada desde o didmetro dos primeiros anéis
isocromaticos, apdés 4 minutos e novamente apds 24 horas de exposi¢cado. Os
resultados revelam que a resina Filtek P90 gerou os menores valores de
tensdo de polimerizacdo entre todas as resinas compostas testadas.
Adicionalmente, todos os materiais metacrilatos continuaram gerando tensao:
os valores medidos apdés 24 horas foram sempre maiores do que apds 5
minutos. A resina a base de silorano foi o Unico material que manteve o0 mesmo
baixo valor de tensdo de polimerizacdo observado apds 5 minutos e nao
continuou a gerar tens&o.%’

A fotopolimerizacdo de um protétipo de um sistema contendo
oxiranos/poliol mostrou-se util para o desenvolvimento de compdsitos dentais.
Resultados favoraveis obtidos com os novos compadsitos indicam que a férmula

oxirano/poliol pode ser utilizada para o desenvolvimento de compdsitos dentais
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com propriedades mecanicas e biocompatibilidade aceitaveis. Entretanto, a
analise de extratos obtidos a partir de periodos de incubagédo mais longos séo
necessarias para estabelecer conclusdes finais sobre o0s componentes

lixiviaveis do oxirano.™

As diferencas nas propriedades fisicas e mecanicas exibidas pelas
resinas compostas de baixa contragdo comparadas as convencionais a base
de metacrilato podem contribuir para o sucesso clinico do material. Quando
investigados o efeito da absor¢do de agua e solubilidade em agua nas
propriedades mecanicas de dois metacrilatos (Filtek Z250 e Z100), um oxirano
experimental (OXI) e um silorano (SIL), em curto e médio prazos de imerséo,
os compésitos com silorano exibiram sorgdo de agua, solubilidade e coeficiente

de difuso significativamente menores, em cada periodo de imers&o."

O desenvolvimento de compdésitos de baixa contracdo pode ainda
oferecer uma redugdo na tensao de polimerizagdo gerada na interface dente
restauracao em comparacado com as resinas de metacrilato. Quando avaliados,
in vitro, a deflexao das cuspides e a microinfiltragdo em cavidades restauradas
com resinas experimentais de oxirano (EXL596) e silorano (H1), e resinas de
metacrilato (Filtek Z250 e Z100), a menor deformagdo das cuspides e
microinfiltracdo foram registradas por cavidades restauradas com H1, sendo
essas caracteristicas vantajosas em termos de integridade marginal, em
comparagdao com a Filtek Z250. No entanto, como a diferenca na
microinfiltracdo entre a H1 e Z100 nao foi significativa, uma redugao apenas
modesta nos efeitos deletérios da tensdo gerada pela polimerizagado foi

registrada.??

21



A consequéncia clinica da alta tensao de polimerizagdo e contracédo de
polimerizagcdo é o deslocamento de cuspides, que pode resultar em dano a
estrutura higida do dente como trincas no esmalte e hipersensibilidade induzida
por tensdo. Em um estudo em que a interferometria eletrénica foi utilizada para
medir a deformag¢do do dente em resposta a polimerizagdo de cinco resinas
compostas de baixa contragdo de polimerizac&do, concluiu-se que a resina tipo
flow nao provocou deformacgado significativamente maior do que uma resina
convencional hibrida. Porém, o material experimental a base de silorano

induziu o dente a uma menor deformac&o.?

Um estudo comparou as propriedades de uma resina a base de silorano
(Sil-Mix, 3M-ESPE), uma mistura de SIL-Mix com um mondémero redutor da
tensdo (TOSU), e como controles uma resina de Bis-GMA / TEGDMA e o
compésito (Filtek 2250, 3M ESPE). Foram medidas as mudangas de volume na
polimerizacao e a tensédo de polimerizagdo nas amostras. Foram determinados
também o mddulo de elasticidade, a resisténcia a fratura e a resiliéncia. Os
valores da tensdo de polimerizacdo para resinas contendo TOSU foram
significativamente menores do que os valores dos outros materiais. Os valores
de contracdo de polimerizacdo para as formulagdes de Sil-Mix n&o diferiram
entre si e foram significativamente menores que os padrdes de metacrilato.
Formulagdes contendo TOSU apresentaram, em geral, algumas propriedades
mecanicas inferiores as Sil-Mix ou aos metacrilatos. Os valores de tenséo de
polimerizagdo para compdsitos a base de Sil-Mix foram significativamente
menores em comparagdo com a Z250. O compédsito com TOSU (1%)
apresentou a menor tensao de polimerizacdo. Nenhuma diferenga entre os

grupos de compositos foi notada para tenacidade de fratura ou fratura ao
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trabalho. Por ultimo, os compédsitos com TOSU (5%) diferiram
significativamente da Z250. Todas as formulagbes de Sil-Mix apresentaram
modulos de elasticidade significativamente menores que a Z250. A capacidade
do TOSU para reduzir a tensdao de polimerizagdo sem uma proporcional
reducdo das propriedades mecanicas fornece uma base para a melhoria dos

compositos & base de silorano.™

O potencial reativo e as propriedades estruturais dos oxiranos (epoxidos)
sdo vantagens a serem consideradas quando se idealiza um polimero. No
entanto, compostos epoxidicos sdo amplamente conhecidos por terem
propriedades genotdxicas. Em um estudo objetivando avaliar a citotoxicidade
e a genotoxicidade (danos ao DNA) induzidos por oxiranos e siloranos, os
achados reforcaram relatos anteriores nos quais os siloranos tém um baixo
potencial genotdxico e podem ser componentes adequados para o
desenvolvimento de biomateriais.*

Um recente estudo clinico avaliou a adaptagdo marginal de um novo
composito a base de silorano comparando-o com um compoésito a base de
metacrilato. A hipotese testada foi a de que a reduzida contragcdo do silorano
melhoraria a adaptagdo marginal das restauragdes confeccionadas com esse
material. As restauragdes incluidas neste estudo foram avaliadas em baseline e
ap6s um ano. Em baseline, ndo houve diferenca estatistica significativa entre o
desempenho clinico de ambos os materiais. Apesar de as comparagoes
estatisticas terem demonstrado uma melhor performance do compésito a base
de metacrilato (p = 0,01 e p < 0,01) para adaptagdo marginal nas avaliagbes de
um ano, o baixo valor do indice de concordancia Kappa (32%) reflete a

dificuldade de mensurar adaptagcdo marginal clinicamente. Desta forma, a
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reduzida contracdo de polimerizacdo demonstrada em laboratério nao foi
clinicamente significativa.®’

Outro estudo clinico avaliou a durabilidade de uma resina composta de
baixa contragdo desenvolvida com o atrativo de reduzir a geragdo de forgcas
nas restauracbes confeccionadas com resinas compostas diretas. Como
controle foi utilizada uma resina composta convencional hibrida. Para ambos os
grupos um sistema adesivo autocondicionante foi empregado. As restauragdes
deste estudo foram avaliadas ao longo de 5 anos. Os achados deste estudo
mostraram que a resina composta de baixa contracdo apresentou boa
durabilidade, porém n&o diferente estatisticamente do grupo controle. As
restauracdes falharam, em sua maioria, nos anos finais do estudo e a maior
causa das falhas foi a carie secundaria.>?

2.3 Reparos

Entende-se por reparo um recurso restaurador alternativo que possibilita
a recuperagao de uma restauracao ja existente, ou mesmo a remocgao de parte
de uma restauracgdo com falhas localizadas e o reparo destas. 2% 3

O reparo é um método minimamente invasivo, que implica a adicao de
do material restaurador apés a remocao do defeito, ndo sendo invasivo, com ou
sem preparo no material restaurador e / ou tecidos dentais duros'®.

Tal procedimento permite conservar o que esta convenientemente
restaurado sem sacrificios de estruturas dentais sadias remanescentes,
evitando ainda que o novo preparo cavitario seja aumentado, assim como o
tamanho da nova restauragao. 2221718

De simples confeccdo, os reparos provéem também um aumento da

longevidade clinica das restauragbes, o que atende as necessidades dos
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pacientes que, nos ultimos cinquenta anos, vivem um aumento de sua
expectativa de vida, necessitando de restauragcbes que possam servi-los por
mais tempo.'®?

Apesar de estudos sobre reparos em resina composta terem sido
largamente publicados, essa técnica ndo € comumente considerada para o
tratamento de restauracbes com defeitos localizados, mas clinicamente
aceitaveis. Ao contrario, essas sdo usualmente substituidas e muitas vezes a
referida técnica nem mesmo é ensinada nas escolas norte-americanas.'®

Uma explicagdo para isso estaria na falta de estudos em longo prazo
que proveriam suporte para o uso dos reparos como uma alternativa as
substituicdes.'’

Os resultados de um estudo clinico de trés anos avaliando a efetividade
de tratamentos alternativos a substituicdo total de restauracdes defeituosas
classes | e Il de resina composta e de amalgama levam a concluir que o
reparo, assim como outras formas de intervengdo minimamente invasivas, sao
procedimentos conservadores e simples, capazes de aumentar a longevidade
das restauragdes de resina composta e de amalgama, uma vez que a maior

parte das restauragdes do referido estudo mantiveram suas caracteristicas

clinicas apos um periodo de trés anos sendo avaliadas. %
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 Desenho do estudo

O presente estudo, aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais (ETIC 0546.0.203.000-09 tratou-se de
um ensaio clinico prospectivo controlado randomizado, cuja unidade
experimental foi a restauracdo reparada. A variavel resposta, qualitativa
categdrica ordinal, foi cada um dos seguintes critérios clinicos: adaptacao
marginal, forma anatémica, rugosidade de superficie, descoloragcdo marginal,
sensibilidade poés-operatéria e carie secundaria, a partir dos quais as
restauracdes foram classificadas como Alfa, Bravo ou Charlie'® ( Quadro 1).

Participaram desta pesquisa, pacientes recrutados dentre aqueles que
comparecem rotineiramente as clinicas odontolégicas das faculdades de
Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG, Belo Horizonte
- MG e das Faculdades Unidas do Norte de Minas — FUNORTE/SOEBRAS,
Montes Claros — MG.

Para o célculo do tamanho da amostra (n), foi considerada uma
diferenca de 50% entre os tipos de tratamento. Essa variagcdo foi adotada
porque dados sobre a performance dos compdésitos a base de silorano como
material de reparo para restauragdes defeituosas de resina composta a base
de dimetacrilato ainda nao estio disponiveis na literatura.®

Considerando tal diferenga, um poder de estudo (1 — ) = 0,90 e um erro
tipo | (a) = 0,05, um (n) = 19 unidades amostrais em cada grupo de teste foi

encontrado.
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n = {ziow2 N 25(1-p) + 2z [Np1(1-p1) + p2(1-p2)]}>
d2

Férmula 1. Comparagao entre proporgdes

Um acréscimo de 30% sobre o primeiro calculo, relativo as perdas, foi
estabelecido, totalizando 25 unidades amostrais em cada grupo. Todavia, para
evitar que as possiveis perdas diminuissem ainda mais o numero de unidades
amostrais estudadas, o ultimo valor foi dobrado, finalizando 50 unidades
amostrais em cada grupo (n =50).

Os critérios para a inclusdao dos pacientes neste estudo foram: ser
maior de 18 anos; ndo possuir qualquer contra-indicagdo para tratamentos
odontoldgicos; possuir restauragoes classes | ou Il de resina composta, de no
maximo média profundidade, com defeitos oclusais, porém livres de carie
segundo exames clinico e radiografico interproximal, enquadradas no escore
Bravo em no minimo um dos seguintes critérios: adaptagao marginal, forma
anatbmica, descoloracdo marginal e rugosidade de superficie. Os critérios
para exclusao dos pacientes foram estar acometido por xerostomia ou estar
em uso de algum medicamento que, comprovadamente, red uza o fluxo salivar
de forma significativa e possuir um indice de placa visivel (IPV) = 30% no ato
da confecgcao dos reparos. Os critérios para a exclusao dos dentes da
pesquisa foram possuir restauracoes defeituosas inaceitaveis para receber
reparo (escore Charlie) em pelo um dos critérios avaliados, nao possuir dentes

antagonistas e apresentar exposi¢éo radicular.
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Quadro1- Critérios clinicos USPHS modificados

CRITERIOS ESCORES DESCRICAO DOS CRITERIOS
A(LX'? Restauragéo adaptada intimamente as estruturas dentarias. Nao ha fendas visiveis.
ADAPTACAO BRAVO | Ha fendas visiveis em que a sonda exploradora pode penetrar. Nao ha exposi¢ao de
MARGINAL (B) dentina.
CHARLIE - . .
©) A sonda exploradora penetra na fenda, a qual expde dentina ou materiais de base.
ALFA Forma anatémica ideal.
FORMA (A)
A BRAVO = o . -
ANATOMICA (B) Restauragéo com sub-contorno, sem exposicao de dentina ou materiais de base.
CHARLIE | Restauragédo com sub-contorno, com exposi¢do de dentina ou materiais de base .
(C) Forma anatdmica insatisfatoria. Necessita de substituicao.
ALFA = .
(A) Sem descoloragao marginal.
DESCOLORAGCAO | BRAVO Minima descoloragao marginal, sem manchamento em dire¢ao pulpar. Visivel
MARGINAL (B) apenas com uso de espelho bucal e a luz do refletor.
CHARLIE Profunda descoloragédo marginal, com manchamento em dire¢ao pulpar. Visivel a
(C) uma distancia de 60-100 cm.
ALFA i .
(A) Tao liso quanto o esmalte circundante.
RUGOSIDADE DE | BRAVO | Mais rugoso que o esmalte circundante. Porém essa condigéo é passivel de melhora
SUPERFICIE (B) ao acabamento.
CHARLIE | Muito rugoso, podendo tornar-se antiestético ou reter biofilme. Essa condigéo néo é
(C) passivel de melhora ao acabamento.
'A(‘I{')A Nenhuma sensibilidade pds-operatéria.
SENSIBLIDADE BRAVO
POS- Sensibilidade pds-operatéria a curto prazo e toleravel.
OPERATORIA (B)
CHARLIE | Sensibilidade pés-operatéria a longo prazo e intoleravel. A restauragédo necessita de
(C) substituicao.
: ALFA Nenhuma lesdo de carie ativa esta presente
CARIE (A) )
SECUNDARIA CHARLIE L =
(C) Presenca de carie ativa e em contato com restauragao.

Fonte: Gordan et al., (2006).

3.2 Grupos de tratamento:

Um mesmo cirurgido-dentista, distinto dos examinadores, reparou todas
as restauragdes objetivando minimizar variabilidades técnicas seguindo
o protocolo exposto no Quadro 2. As areas defeituosas das restauracoes
foram preparadas por pontas diamantadas esféricas (1010 a 1014 - KG
SORENSEN, Séo Paulo, SP, Brasil, a depender da extensao do defeito)
em alta velocidade e sob refrigeracao ar/agua, comecando pela porgao
do material restaurador adjacente ao defeito e assim asperizando o
substrato resinoso. Para a conclusao do tratamento de superficie, cada

restauracao, sob isolamento absoluto, foi entdo condicionada/limpa com
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acido fosforico a 37% (Magic Acid Gel - VIGODENT COLTENE). Em
seguida, as restauragbes foram aleatoriamente reparadas por um dos
dois grupos de tratamento - Controle e Teste - da seguinte forma: um
sorteio foi feito para determinar por qual dos grupos de tratamento a
restauracdo seria reparada. Ao se completar 50 sorteios para um
mesmo grupo, todas as demais restauragdes foram reparadas pelo outro
grupo. Os pacientes foram informados dos sorteios mas ndo de seus

resultados.

e Grupo Controle (n=50) - sistema adesivo autocondicionante
(Adper SE Plus, 3M /ESPE, St. Paul, MN, EUA) + resina
composta convencional a base de dimetacrilato (Filtek P60
Posterior Restorative, SM/ESPE, St. Paul, MN, EUA);

e Grupo teste (n=50) - sistema adesivo autocondicionante (P90
System Adhesive Self-Etch Primer and Bond, 3M/ESPE, St. Paul,
MN, EUA) + resina composta de baixa contragdo a base de
silorano (Filtek P90 Low Shrink Posterior Restorative, 3M/ESPE,

St. Paul, MN, EUA) (Quadro 3).

Todos os materiais restauradores empregados neste estudo foram

utilizados segundo expressas recomendacgdes de seus fabricantes.
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Quadro 2: Protocolo clinico do procedimento de reparo.

Repair Procedure Filtek™ P90 / P90 Filtek™ P60 / Adper™
System adhesive SE Plus
Removal of restorative material from the defective area with spherical X X
diamond burs # 1010 -1014 (KG Sorensen, Sao Paulo, SP, Brazil)
Rubber dam
Etching of enamel with 37% Phosphoric acid for 15 sec.
Rinse the acid with water and air dried X X
Removal of excess water with absorbent paper X X
Aplication of self etching primer for 15 sec. X
Aplication of Liquid A ( Adper™ SE Plus) for 10 sec. X
Light cured for 10 sec. X
Adhesive application with disposable brush X
Aplication of Liquid B (Adper™ SE Plus) for 20 sec. X
Aplication of hydrophobic layer X
Light cured for 10 sec X X
Insertion of 2 mm of maximum thickness horizontal increments and X
resin sculpture
Insertion of 2 mm of maximum thickness oblique increments and resin X
sculpture
Light curing (600mW/cm?) 40 seconds 20 seconds
Removal of excess restorative material with a scalpel blade #15 X X
Finishing with #9714FF bur (KG Sorensen, Rio de Janeiro, RJ, Brazil) X X
Polishing with Enhance System (Dentsply, Petropolis, RJ, Brazil) — one X X
week after repair procedures.
Quadro 3: Materiais: composi¢éo quimica e fabricantes
Material Composicio quimica Fabricantes

Magic Acid Gel Acido fosforico a 37% VIGODENT/COLTENE
Adper™ SE Plus Adesivo Agua, HEMA, surfactante, corante rosa 3M/ESPE
Autocondicionante - Liquido A
Adper™ SE Plus Adesivo UDMA, TEGMA, TMPTMA, HEMA, MHP, 3M/ESPE
Autocondicionante - Liquido B Zirconia, Canforoquinona
Filtek P60 Matriz: UDMA, TEG-DMA, BIS-EMA,; 3M/ESPE

Carga: Silica/Zirconia; Sistema Iniciador:

Canforoquinona
Sistema Adesivo P90 - Primer Metacrilatos fosfatados, copolimero 3M/ESPE
Autocondicionante Vitrebond™, Bis-GMA, HEMA, agua, etanol,

silica silanizada, iniciadores e estabilizadores.
Sistema Adesivo P90 - Adesivo Mondémero bifuncional hidrofobico 3M/ESPE, 3M/ESPE

Mondmeros acidos, silica silanizada,

iniciadores e estabilizadores.
Filtek P90 Matriz: Silorano; Carga: Quartzo, Fluoreto de 3M/ESPE

itrio; Sistema Iniciador: Canforoquinona, sais
de iodonio e doadores de elétrons;
estabilizadores e pigmentos
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3.3 Métodos do estudo:

As restauragdes foram examinadas 1 semana (baseline) apés terem sido
reparadas, apos 6 meses e apos 1 ano. Dois cirurgides-dentistas procederam
com as avaliagbes de forma cega, independente e através de observacgéo
direta, usando um espelho bucal plano e sonda exploradora modelo OMS, sob
iluminacdo artificial. A relacdo entre a estatistica Kappa e a forca de
concordancia entre dois juizes podem ser classificadas entre “pobre” e “quase
perfeita”, conforme descrito na tabela 4. Exercicios de calibragdo revelaram
indices substanciais de for¢ca de concordancia intra e inter-examinadores (Kw
= 0,78). Se, todavia, alguma discordancia fosse detectada durante as
avaliagbes, os examinadores reavaliavam a restauragdo reparada e, juntos,
chegavam a uma decisdo final. Os parametros avaliados foram adaptacao
marginal, forma anatémica, rugosidade de superficie, descoloragdo marginal,
sensibilidade pods-operatdria e carie secundaria (critérios de avaliagdo clinica

USPHS modificados).

Quadro 4. — Classificagao dos valores do indice de Kappa de acordo com Landis e Koch (1977).

Estatistica Kappa Forga de concordancia
<0,00 Pobre
0,00 - 0,20 Leve
0,21-0,40 Regular
0,41-0,60 Moderada
0,61-0,80 Substancial
0,81-1,00 Quase perfeita

3.4 Andlise estatistica

Para o tratamento dos dados, bem como para as analises estatisticas,
foi utilizado um software estatistico (PASW 17.0.1 for Windows, SPSS,
Chicago, IL, EUA). O teste de Mann-Whitney comparou os materiais testados,
para todos os parametros clinicos, em baseline, 6 meses e apds 1 ano (p =

0,05). O teste de Wilcoxon foi empregado para comparar os compdsitos entre
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si em fungao do tempo — baseline , 6 meses e 1 ano, em todos os parametros

clinicos (p = 0,05).
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4. RESULTADOS

Cinquenta e seis pacientes com idades entre 18 e 56 anos de idade
foram alocados para participar desta pesquisa. As principais causas de falhas
nas restauracbes eleitas para reparo foram defeitos marginais (81%) e falha
anatomica (19%). Das 100 restauragdes reparadas, 93 (50 Filtek P60 e 43
Filtek P90) foram avaliadas em baseline. Destas, 91 foram reavaliadas apos 6
meses (48 Filtek P60 e 43 Filtek P90) e 83 apds 1 ano (42 Filtek P60 e 41
Filtek P90). A perda amostral neste estudo foi de 17% ao longo de 12 meses

(Figura 1).

Figura 1. Fluxo de pacientes e perda amostral durante a pesquisa

Pacientes elegiveis (n=56)

Pacientes excluidos (n=22)

Pacientes participantes (n = 34)
Dentes aleatorizados ( n = 100)

N

Dentes alocados para intervengdo pelo
grupo Controle — Filtek P60
Dentes ( n=50)

Dentes alocados para intervengdo pelo
grupo Teste — Filtek P90
Dentes ( n=50)

Perdas em baseline =0
n=>50

Perdas em baseline =7
n=43

Perdas em 6 meses =2
n=48

Perdas em 6 meses =0
n=43

Perdas em 12 meses = 6
n=42

Perdas em 12 meses = 2
n=41
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A tabela 1 demonstra a frequéncia de restauragdes reparadas
classificadas como Alfa e Bravo, de acordo com o material restaurador, para
cada critério clinico, em baseline, 6 meses e em 1 ano de avaliacbes. A
maioria das restauragdes foi classificada como Alfa. Nenhuma restauragao foi
classificada como Charlie. A tabela 2 sintetiza a comparacdo entre os
materiais testados, para todos os critérios clinicos, em baseline, 6 meses e
ap6s 1 ano. Nenhuma diferenca estatisticamente significativa foi encontrada

(p>0,05).

Tabela 1. Frequéncia relativa de restauracdes segundo material restaurador, niveis dos parametros clinicos e momento
de avaliago.

P60 P90
Baseline 6 meses 12 meses Baseline 6 meses 12 meses
Adaptagio marginal Alfa %4 95,8 95,2 100 100 100
Bravo 6 4,2 4.8 0 0 0
Forma anatémica Alfa 98 97,9 95,2 88,4 88,4 87,8
Bravo 2 2,1 4,8 11,6 11,6 12,2
Rugosidade de superficie Alfa 80 75 714 65,1 69,8 63,4
Bravo 20 25 28,6 34,9 30,2 36,6
Descoloragio marginal Alfa 98 100 100 100 100 92,7
Bravo 2 0 0 0 0 7,3
Sensibilidade pés-operatéria Alfa 100 100 100 95,3 100 100
Bravo 0 0 0 4.7 0 0
Carie secundaria Alfa 100 100 100 100 100 100
Bravo 0 0 0 0 0 0

Tabela 2.. Comparagéo entre os materiais restauradores, em cada um dos tempos de avaliagéo e para cada uma dos
parametros clinicos.

Restauragoes classificadas como Alfa (%)

Baseline 6 meses 12 meses
P60 P90 Valordep P60 P90 Valordep P60 P90 Valordep
Adaptagao marginal 94,0 100,0 0,104 95,8 100,0 0,178 952 97,6 0,573
Forma anatémica 98,0 88,4 0,061 97,9 884 0,069 95,2 87,8 0,226

Rugosidade de superficie 80,0 65,1 0,108 75,0 65,1 0,579 71,4 634 0,439

Descoloragdao marginal 98,0 100,0 0,354 100,0 100,0 1,00 100,0 92,7 0,076

Sensibilidade Pos- operatéria 100,0 95,3 0,125 100,0 100,0 1,00 100,0 100,0 1,00

Cérie secundaria 100,0 100,0 1,00 100,0 100,0 1,00 100,0 100,0 1,00

A diferenca para 100% sé&o as restauracées em Bravo, uma vez que nenhuma recebeu escore Charlie.
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A tabela 3 demonstra a comparagao entre baseline, 6 meses e 1 ano
para cada material independentemente, em todos os critérios clinicos.

Novamente, nenhuma diferenga estatisticamente significativa foi encontrada

(p > 0,05).
Tabela 3. Comparagdo entre os momentos de avaliagdo para cada uma das resinas e dos parametros
clinicos.
Restauragées classificadas como Alfa (%)
Adaptacao Forma Rugosidade Descoloragao Sensibilidade Carie
marginal anatomica de superficie marginal poés-operatéria  secundaria
Baseline 94,0 98,0 80,0 98,0 100,0 100,0
P60 6 meses 95,8 97,9 75,0 100,0 100,0 100,0
12 95,2 95,2 71,4 100,0 100,0 100,0
meses , , ; , , ,
Valor de p 0,317 0,317 0,180 0,317 1,00 1,00
Baseline 100,0 88,4 65,1 100,0 95,3 100,0
P90 6 meses 100,0 88,4 69,8 100,0 100,0 100,0
12
97,6 87,8 63,4 92,7 100,0 100,0
meses
Valor de p
0,317 1,00 0,317 0,083 0,317 1,00

A diferenca para 100% séo as restauragbes em Bravo, uma vez que nenhuma recebeu escore Charlie.
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5. DISCUSSAO

Os resultados serao discutidos na forma de dois artigos.

5.1 Artigo|

RUNNING HEAD

Silorane-based composites as repair material

TITLE
Silorane-based composites as repair material: a six-month randomized

clinical trial

ABSTRACT

The aim of this study was to investigate the clinical performance
of a low-shrinkage silorane-based composite resin when used for repairing
conventional dimethacrylate-based composite restorations. Despite the
continued development of resin-based materials, polymerization shrinkage and
shrinkage stress still require improvement. In this context, a silorane-based
monomer system was recently made available for dental restorations. One
operator repaired one hundred defective dimethacrylate-based composite resin
restorations that were randomly assigned to receive one of two treatment
groups: Control (n = 50) Adper SE Plus, 3M /ESPE, and Filtek™ P60 Posterior
Restorative, 3M/ESPE; and Test (n = 50) P90 System Adhesive Self-Etch
Primer and Bond, 3M/ESPE and Filtek™ P90 Low Shrink Posterior Restorative,
3M/ESPE. After one week, restorations were finished and polished. Two

calibrated examiners (Kw = 0.78) evaluated all repaired restorations, blindly and
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independently, by direct observation. The parameters examined were marginal
adaptation, anatomic form, surface roughness, marginal discoloration, post-
operative sensitivity and secondary caries. The restorations were classified as
Alpha, Bravo or Charlie, according to modified U.S. Public Health Service
criteria. Mann-Whitney and Wilcoxon tests were used to compare the groups.
Of the 100 restorations repaired in this study, 93 were reexamined at baseline
and 91 at 6-month recall. Drop-out was about 9%. No statistically significant
differences were found between the materials for all clinical criteria, at baseline
and at 6-month recall (p > 0.05). No statistically significant differences were
registered (p > 0.05) for each material when compared for all clinical criteria, at
baseline and at 6-month recall. No restorations were registered with Charlie
rating. After six-months evaluations, silorane-based composite exhibit a similar
performance compared to dimethacrylate-based composite when used as repair
material.

Key words: Low-shrinkage silorane-based composite, dimethacrylate-based

composite, resin-based restoration, repair.

TITULO EM PORTUGUES:
Resina composta a base de silorano como material de reparo: estudo

clinico randomizado de seis meses

RESUMO EM PORTUGUES
Este estudo objetivou investigar o desempenho clinico de uma resina de baixa
contracdo a base de silorano quando utilizada para reparar restauragdes

convencionais de resina composta a base de dimetacrilato, em baseline e ao
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longo de 6 meses. Cem restauragdes defeituosas de resina composta a base
de dimetacrilato foram reparadas neste estudo. Destas, 93 foram examinadas
uma semana apos terem sido reparadas — baseline e 91 apos 6 meses. As
restauracées foram alocadas aleatoriamente em dois grupos de tratamento —
Controle (n=50): Adper SE Plus 3M /ESPE + Filtek P60 3M /ESPE e Teste
(n=50): Sistema adesivo P90 3M /ESPE + Filtek P90 3M /ESPE. Uma semana
apos terem sido reparadas as restauragdes foram polidas e acabadas. Dois
examinadores devidamente calibrados (Kw = 0,78) fizeram a avaliagdo das
restauracbes reparadas de forma cega, independente e por meio de
observacado direta. Os parametros clinicos analisados foram adaptacao
marginal, forma anatémica, rugosidade de superficie, descoloracdo marginal,
sensibilidade pods-operatéria e carie secundaria, sendo as restauragdes
classificadas em Alpha, Bravo ou Charlie (critérios clinicos USPHS
modificados). O teste de Mann-Whitney comparou os materiais testados, para
todos os parametos clinicos, em baseline e apés 6 meses (a = 0,05). O teste
de Wilcoxon comparou cada material independentemente, para todos os
mesmos parametros, em baseline e apos 6 meses (a = 0,05). A perda neste
estudo foi de 9 % em 6 meses. Nao houve diferenca estatisticamente
significativa entre as resinas Filtek P60 e Filtek P90 quando avaliados os
parametros supracitados, em baseline e ao longo de 6 meses (p > 0,05). Nao
houve diferenca estatisticamente significativa entre os periodos de avaliagao
quando cada resina foi testada, considerando os mesmos parametros (p >
0,05). Nenhuma restauracao foi classificada como Charlie. Apés 6 meses de
avaliagdes, resinas compostas a base de silorano apresentaram desempenho

clinico semelhante as resinas compostas a base de dimetacrilato quando
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utlizadas para reparar restauracbes de resina composta a base de
dimetacrilato.
Palavras-chave: resina composta a base de silorano, resina composta a base

de dimetacrilato, reparo.

INTRODUCTION

Composite resins are today’s most widely used direct restorative
material. Their main advantages are the adhesive capacity allowing for minimal
cavity preparation and superior esthetics.” Since the introduction of dental resin-
based composites, intense research has attempted to develop materials with
acceptable mechanical and physical properties to significantly improve their
longevity and aesthetic quality of restorations.?

Recently, in order to minimize the effects of shrinkage, an innovative
monomer system was made available for dental restorations — silorane.
Obtained from the reaction of oxirane and siloxane molecules, this material
contains traditional filler particles, whereas the conventional resin is replaced by
silorane monomers. While siloxanes are known for their hydrophobicity,
oxiranes are known for their low shrinkage.g"5

Results from in vitro studies have shown that silorane-based composites
demonstrate the lowest polymerization shrinkage as well as more ambient light
stability.?"G'9 The new system also has the lowest sorption and water solubility
and a lower diffusion coefficient than conventional monomers. Parameters such
as tensile modulus, flexural strength and biocompatibility in toxicology tests are

comparable to dimethacrylate-based composite. 3¢
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Despite extensive improvements in the mechanical properties of resin-
based tooth-colored restorative materials, volumetric shrinkage and subsequent
contraction stress arising during the polymerization reaction are still significant
drawbacks.”® Shrinkage may also cause microleakage, marginal staining, and
gap formation, this one an important factor in the development of caries,
because it may act as a retention groove.*'"'*

Reducing shrinkage and the stress generated by polymerization may
positively influence marginal integrity. Imperfect margins result in marginal
discoloration and secondary caries lesions, the most important cause for the
replacement of defective restorations.™

However, according to the philosophy of ‘minimum intervention’ operative
dentistry, with the exception of conditions in which there is a fracture of the resin
restoration, staining of the entire resin/tooth interface and secondary caries,
defective restorations should be first evaluated for the possibility of repair,
rather than being routinely replaced.' This approach allows preservation of
sound tooth structure''® being considered a viable long-term clinical procedure
for treatment of restorations.'”""°

Clinical studies involving composite resin repairs have shown that, when
properly planned, the repairs may increase the clinical longevity of restorations.
Thus, once in vitro studies suggest that bonding of silorane-based composites
to old dimethacrylate-based composites may be a viable clinical procedure,?*?
it would be desirable to evaluate the clinical performance of this new system for

making repairs. The hypothesis tested in this randomized controlled clinical trial

was that low-shrinkage silorane-based composites exhibit a similar
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performance when compared to conventional dimethacrylate-based composites

when used to repair composite resin restorations.

MATERIALS AND METHODS
Study Design

This prospective randomized clinical trial had the repaired restorations
like observation units. Patients aged 18 to 56 years with 100 defective
composite resin restorations participated in this study. They were routinely
assigned for treatment at the operative dentistry clinics, School of Dentistry -
Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil and
School of Dentistry, Educational Association of Brazil, Montes Claros, Minas
Gerais, Brazil

The patients included were: those who were older than 18 years of age;
those who with no contraindications for dental treatment and those who had
class | or class Il composite resin restorations with occlusal defects and no
diagnosis of caries according to clinical and bite-wing radiographic exams,
scored Bravo according to Modified United States Public Health Service
(USPHS) clinical criteria (Table 1). The patients excluded were: those with
xerostomy, including patients taking medications that are proven to significantly
reduce salivary flow and patients with visible plaque index (VPI) > 30% at the
moment of the repair procedure. The tooth excluded were: those with defective
restorations, unacceptable for repairs, that scored Charlie (Modified USPHS
clinical criteria), those which had no antagonist teeth and those with root
exposure.

This study was approved by the Institutional Ethics Committee (ETIC

0546.0.203.000-09).
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Study methods

The restorations were examined one week after they were repaired for
baseline assessment, and at six-month. Two examiners blindly and
independently evaluated all repaired restorations by direct observation, using a
plane buccal mirror and a WHO model explorer. Calibration exercises revealed
an inter-examiner agreement ratio 2 0.78. Since there was disagreement on
the rating, the clinicians reexamined the repaired restoration together and
arrived at a joint final decision. The clinical criteria examined were marginal
adaptation, anatomic form, surface roughness, marginal discoloration, post-
operative sensitivity and secondary caries. The examiners classified all
restoration as Alpha, Bravo or Charlie, according to modified USPHS clinical
criteria.

Treatment groups

The same operator repaired, polished and finished all defective
composite resin restorations in order to minimize preparation variability.
Defective surfaces of the restorations were explored using high-speed spherical
diamond burs (KG Sorensen, Sao Paulo, SP, Brazil) compatible with the size of
the defect in a hand piece with air-water coolant, beginning with the removal of
the restorative material in the area of the defect as well as any stained and soft
tooth tissues. The restorations were randomly assigned to one of two treatment
groups: Control group (n = 50): Repair with a self-etching primer (Adper SE
Plus, 3M /ESPE, St. Paul, MN, USA) and a dimethacrylate-based composite
(Filtek P60 Posterior Restorative, 3M/ESPE, St. Paul, MN, USA); Test group (n
= 50): Repair with a self-etching primer (P90 System Adhesive Self-Etch Primer

and Bond, 3M/ESPE, St. Paul, MN, USA) and a low-shrinking silorane-based
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composite (Filtek P90 Low Shrink Posterior Restorative, 3M/ESPE, St. Paul,
MN, USA) (Table 2).

Rubber dam isolation was used for the restorative procedures. The
surfaces of restorations and enamel margins were etched with 37% phosphoric
acid (Magic Acid Gel, VIGODENT/COLTENE, Rio de Janeiro, RJ, Brazil) before
adhesive procedures, being the materials used according to manufacturer's
recommendations (Table 3).

Outcome measurements and Statistical Analysis

The ordinal dependent variable was each modified USPHS criteria —
marginal adaptation, anatomic form, surface roughness, marginal discoloration,
post-operative sensitivity and secondary caries - from which the restorations
received a clinical rating like Alpha, Bravo or Charlie.

Data management and analysis were done using a statistical analysis
system (PASW 17.0.1 for Windows, SPSS, Chicago, IL, USA). Mann-Whitney
test was used to assess differences between the materials tested and for all
clinical criteria, at baseline and at 6-month recall examination (a = 0.05).
Wilcoxon test was used to compare each composite resin for all clinical criteria

at baseline examinations and at 6-month recall (a = 0.05).

RESULTS

Drop-out in this study was 9%. Of the 100 repaired restorations, 93 (50
for Filtek P60 and 43 for Filtek P90) were examined at baseline and 91 at the 6-
month recall (48 for Filtek P60 and 43 for Filtek P90). The flow of participants

and the number of restorations through each examination period are shown on
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Figure 1. The main reasons for restorations being repaired were marginal
defects (81%) and loss of anatomic form (19%).

Table 4 summarizes the frequency of Alpha and Bravo ratings for
restorations in both groups for each clinical criterion at baseline and at 6-month
recall examination. No restoration received Charlie ratings. Table 5 shows the
comparison between the materials tested for all clinical criteria, at baseline and
at six-month recall examination. No statistically significant difference between
the materials was found (p > 0.05). Table 6 shows the comparison between
baseline and six-month recall examination for each material independently, for
all clinical criteria. No statistically significant difference was found in any criteria

between the examination periods (p > 0.05).

DISCUSSION

The low-shrinkage silorane-based composites exhibited a similar clinical
performance to dimethacrylate-based composites when used for repairing
dimethacrylate-based composite restorations after a six-month observation
period, confirming, thus, the null hypothesis tested. Drop-out in this study was
about 9%. This response rate is in accordance with other similar clinical studies
that had rates of 0% to 15% for the first year recall. 17192324

In general, aproximately 50% of resin-based composite restorations are
replaced after seven years of service, and the main reasons are secondary
caries, marginal defects, discoloration, degradation/wear and loss of anatomic
form."'° For many years, despite the subjectivity of restoration removal criteria,

total replacement has been the most common treatment in general dental

practice.“"25 Nevertheless, it is known that when a restoration is replaced, there
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is a loss of healthy dental tissue, including areas away from localized defects.'’
Repairs are treatments that can increase the longevity of restorations, and
several studies have shown a positive impact after first, second and third year
observation periods.''®% Thus, this longitudinal prospective study aimed to
discuss the effectiveness of a new low-shrinkage composite — silorane — as a
repair material

Silorane is a nonmethacrylate-based resin that has been introduced in
order to control polymerization shrinkage. The new monomer is obtained from
the reaction of oxirane and siloxane molecules and was developed with the
primary purpose of overcoming some drawbacks related to polymerization of
dimethacrylate-based composites, such as radical oxygen inhibition,
polymerization shrinkage, polymerization stress, water sorption and instability of
conventional monomers in aqueous systems. As a result, silorane has the
ability to compensate shrinkage by opening the oxirane ring during
polymerization, reducing volume shrinkage to 1% from 1.7- 3.5% in
dimethacrylate-based materials. Due to the presence of siloxane species, the
hydrophobicity is also increased.*30"

Silorane-based composites have been thoroughly investigated by in vitro
tests, and promising results have been obtained regarding biocompatibility and
mechanical characteristics, including reduced polymerization shrinkage.>>>?
However, in vitro studies are limited in predicting short- and long-term clinical
conditions, and laboratory findings should be substantiated by clinical
investigations.

In the present study, the main reasons for repairing restorations were

marginal defects and loss of anatomical form. Six modified USPHS criteria —
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marginal adaptation, anatomic form, surface roughness, marginal discoloration,
post-operative sensitivity and secondary caries — were used to verify the clinical
performance of repairs performed on failed dimethacrylate-based composite
restorations. No statistically significant differences between the groups were
found for all clinical parameters tested at each time interval.

It is a consensus that the information provided by USPHS criteria is too
broad and may also lead to a misinterpretation as a good clinical performance
since any changes over time are not easily detected by the limited sensitivity in
short-term clinical investigation.'”** Despite these considerations, it is the most
widely used method for clinical evaluations of restorations worldwide, and the
main reason for adopting it relies on the fact that it can be compared to previous
studies. In addition, this criteria involves visual inspection as well as the use of a
dental explorer."’

Laboratory studies have shown lower values of polymerization shrinkage
related to silorane-based composites, but it is difficult to show the effects in
clinical studies, mainly because in short-term six-month evaluations, many
factors may not still influenced the final result.>*"*?n the current study, no
statistically significant differences between the materials tested were found for
marginal adaptation for the entire six-month follow-up. There are no results from
clinical trials that have tested silorane-based composite as repair material
available for comparison. However, a recent study investigated marginal
adaptation of a low-shrinkage silorane-based composite and compared it with a
dimethacrylate-based composite material across one-year interval.* Even

though such study had outcomes related to total-replaced restorations, their

46



results from 6-month investigations are in accordance with the findings from the
present study.

No statistically significant differences have been found between the
materials tested for secondary caries, which are usually associated with
marginal integrity and marginal adaptation is usually associated with reduced
polymerization shrinkage. Favourable results were, thus, expected for a low-
shrinkage resin-based composite.® Furthermore, within six months, the patients
in the study did not develop carious lesions, most likely because patients with
inadequate oral hygiene (VPI > 30%) and decreased salivary flow were
excluded.

No statistically difference was found for anatomic form when each
composite resin was evaluated independently at baseline and after six months.
In general, restorations remained stable and unchanged over the six-month
observation period. Previous studies that have investigated the longevity of
dimethacrylate-based restoration by minimal intervention have found the same
good performance when dimethacrylate-based composites were used as repair
materials.'”"

Laboratory studies have investigated some mechanical properties of

3334 and the lowest values for surface

dental composites after artificial aging,
roughness were observed for a silorane-based composite.® This effect was not
demonstrated in the current clinical study, perhaps due to the short time
elapsed after the repairs were performed. No statistically significant difference
between the materials was found for surface roughness at any recall
examination. This result is in agreement with studies investigating the longevity

of dimethacrylate-based composite restorations by minimal interventions. '’
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These studies found that surface roughness returned to their original values
from the defective restoration values after only a three-year recall examination.

In a recent study related to the repair potential of composite resin
materials, the highest bond strength when a dimethacrylate-based composite
was used as substrate was when Filtek P90 was used as the repair material
and the P90 System as the adhesive. Although it is customarily assumed that
the bond between old and new composite is micromechanical, data from when
Filtek P90 was the substrate suggest that there is a possibility of chemical
bonding, most likely because products that contain a silane coupling agent have
improved wetability of the substrate surface in addition to higher binding of
siloxane to inorganic filler particles. In Filtek P90, these are silanated
ceramics.? It may explain the results from marginal discoloration, when no
statistically significant difference between the two materials was found at recall
examinations

At baseline examination, the low incidence of restorations that received
Bravo rating for post-operative sensitivity can be explained by the use of a self-
etching bonding system in both treatment groups. These systems make the
smear layers part of the hybrid layer, providing better penetration of the
monomers onto the collagen fibers of the demineralized dentin. At follow-up, the
same good performance was observed for all composites, likely because resin-
based agents may provide pulp protection as long as the dentin is sealed by
hydrophilic resins.?3° Initial post-operative sensitivity has been reported in
clinical studies with resin-based composites, but the sensitivity generally

decreases during the first weeks after placement of restorations. 2

48



Thus, after six months, this clinical trial shows that low-shrinkage
silorane-based composites exhibited a similar performance to the conventional
dimethacrylate-based composites when used to repair composite resin
restorations. The reduced polymerization shrinkage assigned to silorane-based
composites did not establish better clinical performance, indicating that

laboratory findings should be substantiated by clinical investigations.
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FIGURE LEGENDS
Table 1. Modified U.S. Public Health Service clinical criteria.

Table 2. Materials: Chemical composition and manufacturers.
Table 3. Clinical sequence of repair procedures.

Figure 1. Flowchart of patients and number of restorations through each stage

of the study.

Table 4. Frequency of Alpha and Bravo ratings according to the materials tested

at baseline and at six-month recall examination.

Table 5. Comparison between the materials tested for all clinical criteria at each

examination period.
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Table 6. Comparison between each material independently for all clinical

parameters, at baseline and at six-month recall examination.

Table 1.
CATEGORY RATING CRITERIA DESCRIPTIONS
A(L:? Restoration adapts closely to the tooth structure, there is no visible crevice
MARGINAL BRAVO . . . . . .
ADAPTATION (8) There is a visible crevice, the explorer will penetrate, without dentin exposure
CHARLIE ) L ) ) .
©) The explorer penetrates into crevice in which dentin or the base is exposed
ALFA Anatomic form ideal
(A)
ANATOMIC BRAVO L . -
FORM (B) Restoration is under-contoured, without dentin or base exposure
CHARLIE Restoration is under-contoured, with dentin or base exposure. Anatomic form is
(C) unsatisfactory. Restoration needs replacement
A(L:? No marginal discoloration
MARGINAL BRAVO | Minor marginal discoloration without staining toward pulp, only visible using mirror and
DISCOLORATION (B) operating light
CHARLIE Deep discolaration with staining toward pulp, visible at a speaking distance of 60-100
(C) cm
A(L:/? As smooth as the surrounding enamel
RSFJZLANC:SS BF:AQV)O Rougher than surrounding enamel. Improvement by finishing is feasible
CHARLIE Very rough, could become anti-aesthetic and / or retain biofilm. Improvement by
(C) finishing is not feasible
/?Ii;—\ No postoperative sensitivity
a BRAVO
POST-OPERATIVE Short-term and tolerable postoperative sensitivity
SENSITIVITY (B)
CHARLIE Long-term or intolerable postoperative sensitivity. Restoration replacement is
(C) necessary
ALFA . .
(A) No active caries present
SECONDARY CARIES
CHARLIE ) L . . .
() Active caries is presen