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RESUMO

O objetivo deste ensaio clinico randomizado foi de avaliar, ao longo de 18 meses, 0
sucesso clinico de restauracBes realizadas por meio da técnica de adesdo Umida por
etanol (AUET), em comparacdo a técnica convencional de 3 passos (CTP) e da
autocondicionante de um passo (AUP). Um Unico operador, especialista em Dentistica
realizou, em 17 pacientes, noventa e trés restauracfes em lesdes cervicais ndo cariosas
(31 para cada grupo). Os diferentes protocolos adesivos foram distribuidos
aleatoriamente nas lesGes cervicais até que 0s trés grupos estivessem presentes no
mesmo paciente e em quantidades iguais. As restauracdes foram avaliados nos periodos
de 6, 12 e 18 meses, por dois examinadores calibrados e que n&o participaram do
procedimento restaurador. As diretrizes modificadas Servico de Saude Puablica dos
Estados Unidos (USPHS) serviram de base para as avaliacfes das seguintes variaveis:
retencdo (kappa=1,00), adaptacdo marginal e manchamento (kappa=0,81). Estas
variaveis foram analisadas pelos testes de Exato de Fisher e Kruskal-Wallis,
respectivamente. Nenhuma diferenca significativa foi observada entre os grupos apos 18
meses para as trés variaveis avaliadas (p >0,05). A analise intra-grupo realizada pelo
teste de Cochran (para retencdo) e teste de Wilcoxon (para adaptacdo marginal e
manchamento) revelou diferencas significativas entre os intervalos de tempo
baseline/18 meses para a retencdo (p=0.0101) e adaptacdo marginal no grupo AUP (p=
0.0117), e para o manchamento nos grupos CTP (p=0.0051) e AUET (p= 0.0277). A
andlise de sobrevivéncia para a variavel retencéo, assim como, a compara¢do do sucesso
clinico dos protocolos adesivos, foram realizadas utilizando o teste de log-rank, néo
apresentando diferencas significativas (p >0,05) entre os grupos. Nao houve diferenca

no sucesso clinico dos trés protocolos adesivos apds 18 meses.

Palavras-chave: Ensaio clinico controlado aleatério, adesivos dentinérios.
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Summary

The objective of this randomized clinical trial was to evaluate the clinical performance
up to 18 months of restorations placed using ethanol-wet bonding technique (EWBT)
compared with the three-step etch-and-rinse (TSER) and one-step self-etching (OSSE)
approaches. Ninety-three non-carious cervical lesions (31 for each group) were restored
by one experienced operator in 17 patients under relatively dry conditions using
gingival retraction cord, cotton rolls and saliva ejector. Each adhesive system was
randomly allocated to one of randomized cervical lesions until the three groups were
present in the same subject in equal amounts. The restorations were evaluated at
baseline, 6, 12 and 18 months by two blinded and calibrated examiners using the
modified US Public Health Service guidelines (USPHS) for the following outcomes:
retention (kappa=1.00), staining and marginal adaptation (kappa=0.81) and analyzed by
Fisher’s exact and Kruskal-Wallis tests, respectively. No significant differences were
observed among groups after 18 months for any of the assessed criteria (p>0.05). The
intra-group analysis performed by Cochran’s test (for retention) and Wilcoxon test (for
marginal adaptation/staining) revealed significant differences between the time intervals
baseline/18 months in marginal adaptation (p=0.0117) and retention (p=0.0101) for
OSSE and in marginal staining for TSER (0.0051) and EWBT (p= 0.0277) groups. The
survival analysis for retention criteria and the overall clinical success were performed
using a log-rank test and did not show significant differences among groups (p>0.05).
All three adhesives protocols presented similar clinical performance up to 18 months.

Key words: randomized controlled trial, dentin-bonding agents.
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INTRODUCTION

The most cited reasons for failure of adhesive restorations are loss of retention
and marginal adaptation (1). Hence, several researches seek a way to improve the
stability of resin-dentin bond.

The dentin-wet bonding technique introduced to prevent demineralized dentin to
collapse led manufactures to add increasing concentrations of hydrophilic monomers to
their proprietary adhesive systems. As a result, very hydrophilic polymers were
produced, and they could absorb 5% to 12% of water (2). Such a phenomenon
contributed to a progressive decreasing in the mechanical properties of the adhesive
interface. (3-5).

The hybrid layer produced behaves as a permeable structure and seems to be
susceptible to water hydrolysis and the plasticizing effect (1,2,6). Another aspect to be
considered is the deficient inter-diffusion of resin within the water-saturated
demineralized dentin leaving unprotected or poorly encapsulated collagen fibrils that
could be slowly hydrolyzed by endogenous matrix metalloproteinases (MMPs) (7,8).

In that sense, the addition of hydrophobic monomers to the adhesive systems
could improve the durability of resin-dentin bonds. (9). Question is, how to seep water-
insoluble hydrophobic monomers in a naturally moist substrate?

Ethanol-wet bonding is an in vitro technique developed for the application of
etch-and-rinse adhesives (10). Through this technique, the water within the acid-etched
dentin is replaced by absolute ethanol - a polar solvent with less hydrogen bonding
capacity than water - avoiding the collapse of the interfibrillar spaces within the
collagen matrix (7, 11,12).

As the ethanol-saturated dentine is less hydrophilic, it is more compatible with
hydrophobic resin monomers (4), preventing phase separation (13,14). Moreover, the
ethanol shrinks the diameter of collagen fibrils more than it shrinks the volume of the
matrix; as a consequence, the interfibrillar spaces of ethanol-saturated dentin are larger
than those of water-saturated dentin, allowing more hydrophobic resin infiltration.
(2,12).

Several laboratory researches have shown a promising performance of ethanol-
wet bonding technique (EWBT) to improve resin-dentin bonding durability (4,7), but

there are few clinical data about this matter.
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A randomized controlled clinical trial (RCCT) was recently published for
evaluating the success rate of EWBT compared with a TSER and two-step self-etching
techniques for up to 12 months (8). In this study, thirty-six non-carious cervical lesions
(12 for each group) were placed and followed according to marginal defects and
discoloration, caries occurrence, retention rate and postoperative sensitivity. The
intergroup analysis showed no significant differences.

A previous RCCT published by this group (15) evaluated EWBT in non-carious
cervical lesions (NCCLs) for up to 12 months. No difference among EWBT, TSER and
OSSE approaches was found after 12 months to retention, adaptation and marginal
staining criteria. The individual analysis of each adhesive strategy over time showed
significant results to marginal degradation (OSSE) and marginal staining (TSER), after
12 months of clinical evaluation.

The objective of this RCCT was to evaluate and compare the clinical
performance as regards retention and marginal adaptation/staining up to 18 months of
restorations placed in NCCLs using three different adhesive protocols. The null
hypothesis to be tested is there are no differences in clinical performance among the

three adhesives strategies after 18 months.

MATERIAL AND METHODS

1. Randomized Controlled Clinical Trial (RCCT)
Patient Selection

Seventeen patients (11 women and 6 men) aged from 23 through 54, employees
and students of Federal University of Para (UFPA) participated in this RCCT. All of
them were instructed on the conditions and objectives of the study, and then signed
informed consent forms and authorizations to participate in this investigation, which
had been reviewed and approved by the Ethics Committee on Investigations Involving
Human Subjects at the Federal University of Para (UFPA). This study was formulated
following the main guidelines of the CONSORT Group (Consolidated Standards of
Reporting Trials) and was registered at the ISRCTN (International Standard
Randomized Controlled Trial Number) 00627732.

The following criteria were evaluated for selection: good oral hygiene, no
periodontal disease and at least 3 NCCLs (inclusion criteria). Exclusion criteria were the

presence of orthodontic appliances or partially removable prosthodontics, high caries
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risk (presence of three or more active caries lesions), level 2 or 3 bruxism (16) and
patients who did not accept the conditions of the project.

Restorative Procedures

Ninety-three NCCLs (31 for each group) were restored by one experienced
operator using three types of adhesive protocols. Table 1 summarizes the most
important information on the materials and details of methodology. All restorations
were placed under relatively dry conditions using gingival retraction cord, cotton rolls
and saliva ejector. No undercuts, grooves or bevels were performed, just a slight
roughening of the surface with a #3118 diamond bur (K.G. Sorensen, Alphaville, Sao

Paulo, Brazil).

Table 1 Adhesive systems, compositions and application techniques.

Adhesive Systems
TSER OSSE EWBT
GROUP
Adper Scotchbond Adper Easy One”* Ethanol solutions +“Hydrophobic
Material Multi-Purpose’ (SBMP) primer” + pass 3 of SBMP
Primer: HEMA** HEMA, methacrylate Ethanol 50%: 50%vol. absolute
polyalkenoic acid phosphoric esters; 1,6 ethanol and 50%vol. distilled
polymer, water hexanediol water
dimethacrylate, .
Composition Vitrebond™ Elt?;]ngilandlgo;ﬁ% Wzt?e,rs% ethyl
Adhesive: Bis-GMA***  Copolymer silica filler, '
HEMA, tertiary amines, ethanol, water and Hydrophobic primer: Bis-GMA,
iniciator initiators HEMA, tertiary amines, iniciator,
10%mass. ethanol 100%
1- etching of enamel and 1- dentin washing and 1- etching of enamel and dentin
dentin for 30 and 15 s, blotting with absorbent for 30 and 15 s, respectively, with
respectively, with 37% paper to keep the 37% phosphoric acid gel and
phosphoric acid gel and surface visibly moist rinsing with an air-water spray for
rinsing by air-water 30s
spraying for 30 s 2- application of Easy 2- blotting of dentin with
One adhesive for 20 s, absorbent paper to keep the
Adhesive 2- dentin blotting with air-drying for 5 s and surface visibly moist
Technique absorbent paper to keep light curing for 20 s 3- application of 50% ethanol for
the surface visibly moist 10 s and allowed to sit for 10 s
4- application of 100% ethanol for
3- application of primer 10 s and allowed to sit for 10 s
for 20 s and air-drying for 5- application of a “hydrophobic
30s primer” for 20 s and air-drying for
30s
4- application of adhesive 6- application of the SBMP
and light curing for 20 s adhesive (step 3) and light curing
for 20 s

'3M ESPE, St Paul, MN, USA ** HEMA: 2-hydroxyethil methacrylate
23M ESPE, Seefeld, Germany *** Bis-GMA: bisphenol A diglycidyl ether dimethacrylate
*Adper Easy Bond in the USA
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Each adhesive system was randomly allocated to one of the randomized cervical
lesions until be three groups were present in the same subject in equal amounts.

The hydrophobic primer used in the EWBT was prepared by diluting 2 ml step 3
of SBMP (3M ESPE) with corresponding to 10mass% absolute ethanol.

After adhesive system application, all NCCLs were restored with a nanofilled
composite resin (Z350 XT, 3M ESPE, St.Paul, MN USA). Each increment was light-
cured for 40 s using a LED source (D-2000; DMC, Joinvile, SC, Brazil) with an output
of 1.100 mW/cm?. After polymerization all restorations were finished and polished with
#3195 fine diamond burs (K.G. Sorensen), and rubber points (Dentsply/Caulk, Milford,
DE, USA)

Clinical evaluation

The restorations were evaluated at baseline, 6, 12 and 18 months by two
calibrated examiners who did not participate in restorative procedures and were fully
blinded regarding experimental groups. The modified US Public Health Service
guidelines (USPHS), also known as the modified “Ryge criteria” (Table 2), were used
to evaluate the following outcomes: retention (kappa=1.00), staining and marginal

adaptation (kappa=0.81).

Table 2 Modified US Public Health Service guidelines (USPHS).

Rating scale
Criteria Acceptable Unacceptable Description

Alpha (A) - Restoration is present
Retention - Charlie (C) Restoration is partially or totally lost

Alpha (A) - Undetectable margin
Marginal
Adaptation Bravo (B) - Slight detectable gap

Charlie (C) Obvious crevice or fracture

Alpha (A) - No marginal discoloration
Marginal Bravo (B) - Superficial staining (removable, usually localized)
Staining - Charlie (C) Deep staining (no-removable, generalized)

Source: Kubo et al. (17).
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2. Scanning Electron Microscopy (SEM)

Eighteen human teeth that had NCCLs were collected and cleaned with
periodontal curettes, and submitted to prophylaxis with pumice and water. No
undercuts, grooves or bevels were performed, just a slight roughening of the surface
with a #3118 diamond bur (K.G. Sorensen). To perform the hybridization step the teeth
were randomly divided into 3 groups (TSER, OSSE and EWBT) according to the
adhesive protocol used. The adhesive application protocols were applied to each group
according to Table 1.

After hybridization, the NCCLs were restored with a nanofilled composite resin
(2350 XT, 3M ESPE). Each increment was light-cured for 40 s using a LED source (D-
2000, DMC) with an output of 1.100 mW/cm? beyond finished and polished with #3195
fine diamond burs (K.G. Sorensen), and rubber points (Dentsply).

The teeth were sectioned using a diamond- impregnate copper disc maintaining a
margin around 3mm of the limits by restoration. One half of the prepared teeth in each
group were subjected to SEM, while the other half was stored in water for a period of
18 months.

Specimens were included into PVC discs containing acrylic resin, leaving
exposed the proximal surfaces (mesial or distal). Thinning was performed by a wet
grinding using 360-grit SiC paper until the interface composite/cervical lesion was
visible. The specimens were polished, etched with 35% phosphoric acid for 5s and
rinsed with distilled water. They were subsequently fixed in 2,5% glutaraldehyde,
rinsed with 0.2 M sodium cacodylate buffered at pH 7, 4 (three baths of 20 min each)
then, dehydrated in alcohol. The specimens were dried by immersion in pure
hexamethyldisilazane (HMDS) for 10 min. The HDMS was allowed to evaporate for 15
min in air before specimens were sputter-coated in gold palladium. The specimens were
examined and photographed with a SEM Quanta 600FEG (FEI Company).

Statistical Analysis

The data obtained from this RCCT were plotted, and differences among the
adhesive techniques at each evaluated period were analyzed by the Fisher’s exact test
and Kruskal-Wallis test for retention and staining/marginal adaptation, respectively.
Conversely, in order to visualize possible differences among each adhesive protocol
along 18 months, the Wilcoxon’s test was applied for marginal adaptation/staining

criteria and the Cochran’s test for retention. The survival analysis for retention criterion
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and the overall clinical success percentage in each group over time (baseline, 6, 12, 18

months) was performed using a log-rank test. The significance level considered to all

tests was 5%.

RESULTS

1. Randomized Controlled Clinical Trial (RCCT)
The recall rates were 100% within all evaluated periods. The intergroup analysis

revealed no significant differences (p>0.05) for up to 6, 12 and 18 months for all the

assessed criteria (Table 3). The survival analysis showed that although the retention rate
in OSSE was lower (83.87%) when compared with TSER and EWBT (93.55%), that
difference was not significant (p>0.05) after 18 months (Figure 1). Although the overall

clinical successes percentages at 18 month were lower in OSSE (80.64%) compared
with TSER (90.32%) and EWBT (93.55%), no significant difference was observed

among groups (Figure 2).

Table 3 Intergroup clinical evaluation for each criterion at 6, 12 and 18 months

Criteria Adhesive 6 months 12 months 18 months
System
Group A B C A B C A B C
Retention TSER(G1)  31/31 - 0 31/31 - 0 29/31 - 2/31
OSSE (G2)  30/31 - /31 27/30 - 3130  26/27 - 1/27
EWBT(G3) 29/31 - 2/31  29/29 - 0 29/29 - 0
p=1.000 (G1xG2)* p=0.1128 (G1xG2)* p=1.000 (G1xG2)*
p=1.000 (G2xG3)* p=0.2373 (G2xG3)? p=0.4821 (G2xG3)?
p=0.4918(G1xG3)* p=1.000 (G1xG3)* p=0.4921 (G1xG3)?
Marginal TSER(G1) 30/31  1/31 0 29/31 231 0 27/29  1/29 1/29
Adaptatio OSSE (G2)  26/30  4/30 0 20027 7127 0 18/26  7/26 1/26
n EWBT(G3) 28/29  1/29 0 27129 229 0 26/29  3/29 0
p=0.8763" p= 0.3582° p=0.1363 (G1xG2)"
p=0.1905 (G2XxG3)"
p=0.8523(G1XxG3)"
Marginal TSER (G1) 27/31  4/31 0 23/31  8/31 0 19/29  10/29 0
Staining  OSSE (G2)  28/30  2/30 0 26/27 127 0 22126 4126 0
EWBT(G3) 28/29  1/29 0 25/29  4/29 0 26/29  6/29 0
p=0.8130° p=0.3473" p=0.2278

Number of restorations rated / total number of restorations
2. Fisher’s exact test
b- Kruskal-Wallis test

p=<0.05
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Figure 1 Survival curves to retention criterion for each adhesive protocol for up to 18 months.
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Figure 2 Overall clinical successes for each adhesive protocol for up to 18 months.

The overtime evaluation for each adhesive technique showed an increasing
percentage of score B between baseline and 18 months for marginal adaptation (TSER:
3.45%, OSSE: 26.92% and EWBT: 10.34%), beyond, in the OSSE group, one
restoration was scored in C (3,8%). That difference was statistically significant (p<0.05)
in marginal adaptation for OSSE group (Table 4).

In addition, an increasing percentage of score B was also observed after 18
months for marginal staining (TSER: 34.48%, OSSE: 15.38% and EWBT: 20.68%).
These differences were significant in TSER and EWBT groups when compared to

baseline.
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The OSSE group showed significant differences for retention criterion after 18
months. Table 4 shows the p-values of all groups for each criterion evaluated for up to
18 months.

Table 4 Intra-group analysis and respective p-value to each criterion over 18 months

Retention Marginal Adaptation Marginal Staining
Group
Bx6M x12M x 18M B x 18M B x 18M
TSER p=0,1116" p=0,1797" p=0,0051°*
OSSE p=0,0101°* p=0,0117"* p=0,0679"
EWBT p=0,1116° p=0,1088" p=0,0277"*

% Cochran’s test ~ *p<0.05
b. Wilcoxon’s test

2. SEM Observations

Representative SEM micrographs of the adhesive/dentin interface of specimens
from each group are shown in Figure 3. The SEM images of non-aged specimens
subjected to SEM showed satisfactory adhesive-infiltrated layer for all groups (Figure 3
Al-2, B1-2, C1-2).

The images obtained from aged specimens showed a well-defined and
continuous hybrid layer for TSER and EWBT interfaces. From a closer view, an
adequate sealing between the adhesive tags and tubule walls was observed (Figure 3 -
A3-4 and C3-4). In the OSSE specimen was observed an effective sealing of dentine in
some areas (Figure 3 B3), nonetheless, compromised interface was also observed,

depicting a lack of adhesive interdifusion (Figure 3 B4).
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Figure 3 SEM micrographs of the adhesive/dentin interfaces. The horizontal lines depict the
different adhesive protocols: TSER (A), OSSE (B), and EWBT (C). The vertical lines depict the
non-aged (1 and 2) and 18-mounth-aged (3 and 4) specimens. For all the non-aged groups, a
good dentin sealing (AL, B1 and C1) and adhesive tags (T) were clearly observed (A2, B2, C2).
In TSER and EWBT aged groups, a well-defined resin infiltrated layer (A3 e C3) and an
adequate sealing between adhesive tags and tubule walls (TW) was observed (A4 e C4). In
OSSE aged group, some SEM images showed a uniform hybrid layer (B3) and numerous tags
(T), but other SEM images showed dentin tubules (DT) and collagen fibrils (CF) exposed.
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DISCUSSION

In adhesive dentistry there is a consensus according to which the stability of
resin-dentin bonds is questionable (13). Therefore, manufacturers and researchers were
seeking a way to improve the adhesive systems, aiming to increase the stability and
longevity of the adhesive interface created by these systems.

The RCCT is the most careful and precise study design when the evaluation of
materials, drugs, techniques and protocols as far as the health sciences is concerned. In
Dentistry, clinical evaluation of materials and techniques are currently performed, and
adhesive procedures are one of the most clinically evaluated in restorative field. The
preferred situation for restorative materials/techniques clinical evaluation is the NCCLs.
This type of cavity offers no mechanical retention form, thus the stability of the
restoration depends basically on the bonding quality, and an adhesive failure will result
in loss of restoration (1,14,18,19).

In this study, retention was the primary outcome considered, and represents the
most obvious sign of restoration failure (19). The marginal adaptation and staining
were also included as evaluation criteria in this research. Despite the high disagreement
rate reported among examiners during evaluation measurement, Chee et al. (18) stated
that the marginal failure of restoration is a common reason for the replacement and
repair of adhesive procedures.

Other aspects mentioned in clinical evaluation systematic reviews are that the
minimum evaluation period should be 18 months. Besides, the total rate recall at 18
months should be above 75% (18,19). Both features were present in this RCCT.

According to Malacarne et al. (6) and Ayar et al. (20), the current generation of
dentin adhesives has been criticized due their high hydrophilic and water-absorbing
properties, which may over time compromise the mechanical properties of the hybrid
layer.

The goals of chemical dentin dehydration using ethanol solutions have been
increasingly considered. This technique is employed to chemically dehydrate the
exposed collagen in order to avoid their collapse (3,20). It has been demonstrated the
ability to reduce the collagen fibril diameter, thus increasing the interfibrillar spaces in
hybrid layer (2,7,12,20,21). Ethanol is less capable of breaking spontaneously to form
hydrogen bonding with adjacent collagen fibrils due to its reduced Hoy’s solubility
parameter values (dp). Thus the replacement of water by the ethanol solution in

demineralized dentin induces 15-17% shrinkage in the collagen matrix. The increased
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ability of the ethanol-saturated collagen fibril to form interpeptide bonds also stiffens
the collagen matrix by reducing the plasticizing effect of water (11).

The second goal of the EWBT is the replacement of ethanol within collagen
matrix for less hydrophilic monomer blends. Hydrophobic monomers are usually
miscible in ethanol. The ethanol-saturated collagen matrix creates favorable conditions
for methacrylates (such as Bis-GMA) to diffuse into interfibrillar spaces, hence an
optimal encapsulation of collagen with adhesive resin is obtained, preventing the
harmful action of endogenous matrix metalloproteinases (MMPs). Indeed, the
replacement of water by ethanol also removes the hydrolytic medium for the
functioning of MMPs. (2,7,21).

Some other advantages of EWBT have been cited, such as a reducement in the
number of nanometer-sized channels produced by residual water on collagen fibrils,
which decreases the micropermeability (22,23). The phase separation within collagen
matrix may also be reduced due to the drop in the residual water content (1,21).

In this sense, several laboratory assignments have shown encouraging results
regarding EWBT (2,4,7,9,20,22,23). Clinical trials are nevertheless scarce, especially
RCCTs which included EWBT as experimental group.

One of the criticisms to the clinical approach is the high number of steps, mostly
during the dentin saturation. The protocol, according to the laboratory evaluations,
suggests the use of increasing concentrations of ethanol solutions, which may take
around three and a half minutes to be completed (4). That prototol may impair clinical
applications.

In the previous results (12 months) of this RCCT study (15), the EWBT was
evaluated for up to 12 months for retention and marginal adaptation/staining behavior.
For this study, a simpler clinical protocol for ethanol dentin saturation was adopted.
Only two ethanol solutions concentrations (50% and 100%) were applied for 10 seconds
and left undisturbed for another 10 seconds. This procedure reduced the entire time for
dentin saturation to 40 seconds, which could be considered clinically reasonable. This
reduction in the number of ethanol solutions concentration is somehow supported by the
literature. There are quite a few published laboratory studies in which simpler ethanol
application protocols were used to dehydrate etched dentin (7,20,22).

In this particular study, at an 18-month evaluation period, the recall attendance
was total (100%) and the comparison among groups, regarding retention, marginal

adaptation and staining, showed no significant differences (Table 3). Indeed, when the
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primary outcome (retention) was analyzed independently, the survival curve (Figure 1)
did not revealed differences among adhesive approaches along the total evaluation
period (18 months). However, it is possible to note variations in the percentage of
retention. The restorations bonded with TSER, and EWBT exhibited the same
percentage of remaining restorations over 18 months (93.55%) versus 83.87% of the
OSSE group. On the other hand, when the OSSE group was individually evaluated for
retention criterion at 18 months, it showed a significant difference (p=0.0101) when
compared to baseline (Table 4). In Heintze et al. (19) meta-analysis study was stated
that the one-step self-etching systems showed worst results when longevity was a
concern, whereas the three-step etch-and-rinse exhibited better and more predictable
outcomes.

Van Meerbeek et al. (14) and Peumans et al. (24) reported that one factor
causing NCCLs is the flexure at the tooth cervix. In addition, they suggested it is
reasonable to accept that similar stress is imposed to the restored NCCLs, thereby
promoting dislodgement of the restoration. Considering these affirmations, the adhesive
ability of the system is of fundamental importance for restoration stability. Another
feature would be the composite stiffness. Higher elastic modulus implies in higher
dislodgement rates of NCCLs (14, 24). However, the Z-350 XT, used here, presents
high elastic modulus and was the only restorative material employed. Thereby, the
adhesive strength seems to have greater influence on this feature.

The SEM images related to TSER and EWBT showed good sealed interfaces
(Figure 3- Al-4, C1-4). It is possible to note, in aged and non-aged specimens, an
intimate contact between the resin and dentin, especially when the interface between
resin tags and tubular dentin was observed under high magnification. At Figure 3- C3-4
images, all the hybrid layer components are intact, depicting a very good sealed
interface.

Despite the absence of statistical significance, when retention was compared
among groups, it was possible to identify a slight discrepancy in the percentage of
remaining restorations at an 18-month evaluation period (Figure 1). When the OSSE
aged specimens were observed, some presented good sealed interfaces (Figure 3- B3).
However, at some other SEM images, as Figure 3B4, a lack of adhesive inter-diffusion
can be suggested, once no resin tags are seen and dentin tubules as well as exposed

collagen were visualized.
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When each group was individually analyzed at an 18-month clinical evaluation
(Table 4), the OSSE presented significant differences for marginal adaptation
(p=0,0117). 26,5% of the remaining restorations were scored B and one (3,8%)
classified as C. The stress imposed to NCClIs restorations could also be related to
marginal degradation (24). Therefore, adhesive skills of the systems would also play an
important role on this criterion. Van Landuyt et al. (25) stated in a 3-year clinical
evaluation of a mild HEMA-free one step self-etching system adhesive that 70% of the
restorations presented some degree of marginal degradation at enamel margins and 32%
at dentin. The OSSE group restorations presented the worst marginal adaptation
behavior at 18-months evaluations. Studies have shown that the quality of the bonded
interface, as well as the bond strength provided by mild self-etch adhesives can be
considerably improved by the adjunctive selective acid-etching of the enamel margins
(25,26). Mild self-etch adhesives are not aggressive enough, and micromechanical
retention seems to be much more important for enamel bonding efficacy than the
potential additional chemical bonding provided by specific functional monomers (25).
In addition, Moretto et al. (26) reported a slight tendency towards a higher incidence of
small marginal defects and the presence of HEMA in adhesive solution, due to its
hydrophilic characteristics. Therefore, the adhesive layer is more prone to water uptake
and marginal degradation afterwards. These two features, mild aggressiveness and the
presence of HEMA are present in OSSE system.

When marginal staining of the restorations was considered after a 12-month
evaluation (15), only the TSER restorations presented higher marginal staining. At 18
months, 34,48% of the TSER were scored as B, while in the EWBT 20,68% received
such category. These results were significant compared to baseline (Table 4). Heintze et
al. (28) reported that clinical trials suggested that the presence of marginal staining is
dependent, to a certain extent, on the marginal adaptation of the restoration. They state
that marginal staining can occur due to small fractures of the material or overhangs at
margins and the following microleakage. However, in the present clinical study, ten
restorations of TSER group were scored as B for marginal staining. On the other hand,
just one of them was classified as B for marginal adaptation. This puzzling results can
be explained as a patient factor (25,26). The preference of food and beverage, smoking
and tooth brushing habits may play a role in marginal staining. Indeed, it was reported
(17) that these differences in the relationship adaptation versus staining were common

during the first evaluation periods, and seem to be more even at latter periods.
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The clinical successes were measured by the exclusion of restoration that
showed retention loss and restorations that were scored C (clinically unacceptable) for
marginal adaptation and staining criteria. This analysis was performed at 6, 12 and 18
months. The overall clinical successes showed no significant differences among groups.

CONCLUSIONS

Regarding retention there were no differences among groups along the 18-month
evaluation periods. The same conclusion can be imputed to marginal adaptation/staining
for all groups. Therefore, the three clinical protocols presented similar overall clinical
successes during the evaluation periods. On the other hand, the intra-group analysis
showed worse results for retention and marginal adaptation in OSSE group and for
marginal staining in groups TSER/EWBT when 18-month result are compared to

baseline.
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2.COMPLEMENTO

2.1. REVISAO DA LITERATURA

O maior avanco da odontologia adesiva ocorreu quando Buonocore afirmou que
0 condicionamento &cido poderia aumentar significativamente a adesdo do material
restaurador ao esmalte dental. Porém, por muitos anos, o condicionamento da superficie
dentinéria foi visto com muita cautela e considerado mais perigoso que benéfico em
virtude da comunicacdo com o 6rgdo pulpar por meio dos tubulos dentinarios (1).

Fusayama (2), na década de 80, afirmou que era mais importante buscar adesdo
ao dente por meio de um condicionamento total (dentina e esmalte) que continuar,
exclusivamente, no preparo cavitario convencional, para conseguir retencdo mecanica.
Ao mesmo tempo, Nakabayashi et al (3), demonstraram a que remocgédo de tecido
mineral da superficie da dentina pelo condicionamento acido era capaz de expor a
matriz de coladgeno permitindo a infiltracdo do adesivo, e que isto seria um protocolo
simples e pratico para promover um aumento na adesao a dentina (1).

O procedimento adesivo € baseado na completa infiltracdo e recobrimento das
fibras de colageno pelo adesivo, protengendo-as da degradacdo (4). Idealmente, o
adesivo deveria penetrar toda a extensdo da dentina desmineralizada pelo
condicionamento acido, formando uma zona de interdifusdo entre dentina e resina,
conhecida como camada hibrida (5).

A partir de entdo, a adesdo a dentina tornou-se um desafio aos pesquisadores por
se tratar de um substrato intrinsecamente umido (5).

Uma classificacdo simplificada, baseada no nimero de passos e na interacdao do
adesivo com o substrato dental divide os sistemas adesivos em: convencionais de
condicionamento total (trés ou dois passos) e autocondicionantes (dois ou um passo),
além dos ionémeros de vidro (6). Independentemente do tipo de interacdo entre adesivo
e substrato e do nimero de passo, as formulacbes desses sistemas adesivos tém sofrido
alteracdes em suas composicGes que os tém tornado cada vez mais hidrofilicos e,
consequentemente, mais compativeis ao substrato dentinario (7).

A adicdo cada vez maior de mondmeros hidrofilicos aos sistemas adesivos atuais

proporciona um aumento na resisténcia de unido adesiva imediata a dentina (4,8). No
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entanto, a interface adesiva formada torna-se menos resistente ao longo do tempo
(9,10), pois esses monémeros absorvem 5% a 12 % de agua (10), comprometendo as
propriedades mecanicas da camada hibrida formada (11), que passa a se comportar
como uma membrana semipermeavel.

Outro problema é a infiltragdo incompleta dos monémeros resinosos no interior
da dentina condicionada, deixando fibras colagenas ndo encapsuladas, rodeadas por
agua e, portanto, expostas a hidrélise e a acdo das metaloproteinases endogenas
(MMPs).

Estudos recentes tém demonstrado que é possivel infiltrar monémeros resinosos
hidrofébicos a dentina condicionada com a técnica de adesdo unida com etanol (12).
Estd técnica tem obtido valores de resisténcia adesiva similares aos dos sistemas
adesivos hidrofilicos atuais com uma minima nanoinfiltragdo no interior da camada
hibrida e da camada de adesivo.

A técnica da adesdo Umida com etanol consiste na substituicdo da agua do
interior dos espacos interfibrilares da matriz de coldgeno desmineralizada, por etanol,
sem que ocorra colapso das fibras colagenas. Como a dentina saturada por etanol é
menos hidrofilica (13) e previne a separacdo de fase dos mondmeros hidrofobicos
soluveis em etanol. (14).

Mondmeros resinosos hidrofébicos absorvem muito menos agua ao longo do
tempo que os monémeros hidrofilicos (15), aumentando a estabilidade e durabilidade da

interface adesiva (16).
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2.2. OBJETIVOS

OBJETIVOS GERAIS

1-

O objetivo desta pesquisa foi de avaliar o sucesso clinico de restauracdes

de resina composta realizadas em lesdes cervicais ndo cariosas pela técnica da adesdo

Umida por etanol, comparativamente as técnicas convencional de trés passos e

autocondicionante de um passo. O sucesso clinico foi avaliado por meio das variaveis:

retencdo, adaptacdo marginal e manchamento marginal das restauragdes. A hipGtese

nula é de que ndo haveré diferenca no desempenho clinico dos trés protocolos adesivos

testados.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1-

Classificar as varidveis: retencdo, adaptacdo marginal e manchamento
marginal de acordo com os critérios modificados de Ryge.

Avaliar comparativamente o comportamento clinico dos trés protocolos
adesivos aos 18 meses (Anélise intergrupo).

Fazer uma analise de sobrevivéncia para os trés protocolos adesivos durante
os intervalos de tempo baseline x 6 meses x 12 meses X 18meses.

Avaliar o comportamento clinico de cada protocolo adesivo ao longo de 18

meses. (Analise intragrupo).
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2.3. MATERIAL E METODOS

ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos da Universidade Federal do Pard (UFPA), através do parecer n® 240.923
de 26 de margo de 2013 (Anexo A).

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
Selecdo dos pacientes

Os pacientes foram selecionados entre funcionarios e alunos da Universidade
Federal do Para, apés divulgacdo da pesquisa no site da instituicdo. Considerou-se como
critérios de inclusdo a presenca de boa higiene oral — determinada pela auséncia de
calculo em mais de 1/3 da face dos dentes e auséncia de inflamacdo gengival
generalizada — e presenca de ao menos 3 ou multiplos de 3 lesdes cervicais ndo cariosas.
A presenca de aparelho ortodontico, proteses parciais removiveis ou totais em uma das
arcadas dentarias, alto risco de carie e bruxismo, inviabilizavam a participacdo na

pesquisa (critérios de exclusao).

Um total de 48 pacientes foram examinados, dentre os quais 17 se enquadravam
nos critérios descritos anteriormente. Estes, apds serem informados dos objetivos da
pesquisa assinaram o0 Termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice A) e
receberam orientaces sobre habitos alimentares, técnicas de escovacdo e higiene

dental.

Randomizacao da amostra
A aleatorizacdo aconteceu por meio de sorteio (dente X protocolo adesivo)
realizado no momento da execucdo do procedimento, de forma que cada individuo

deveria apresentar todos o0s grupos de estudo em quantidades iguais (boca completa).
Procedimentos Restauradores

Foram realizadas 93 restauracGes em lesbes cervicais ndo cariosas

supragengivais, com trés tipos de técnicas adesivas € um Gnico material resinoso
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restaurador. Antes dos procedimentos restauradores, foi realizada a profilaxia com
pedra-pomes e agua.

A confecgdo das restauracdes se deu por um Unico operador especialista em
Dentistica, sob isolamento relativo, com afastador labial, roletes de algodéo, fio retrator
e sugador de saliva (Figura 1). Nenhuma retencédo adicional foi realizada na cavidade,
apenas uma asperizagdo com ponta diamantada em forma de chama #3118 em baixa
rotagdo. A hibridizacdo da cavidade seguiu-se de acordo com o grupo experimental. Em
seguida, foram colocados incrementos obliquos de aproximadamente 1 mm de
espessura da resina Filtek Z350XT (3M ESPE) e fotopolimerizacdo de cada incremento
por 40 segundos por meio de aparelho de LED (D-2000; DMC, Joinvile, SC, Brasil)
com poténcia de 1.100 mW/cm2.

O acabamento das restauracbes foi feito com pontas diamantadas ultrafinas

#3195F, sequido de polimento com pontas de borracha Enhance (Dentsply).

Figura 1 Exemplo de lesGes cervicais ndo cariosas selecionadas (A). Isolamento relativo e fio

retrator em posicdo para a execucgdo do procedimento restaurador (B,C). Restauragdo concluida

(D).
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Grupos Experimentais:
Foram divididos, de acordo com o protocolo adesivo utilizado, conforme

demonstrado na tabela 1.

Tabela 1 Sistemas adesivos utilizados e suas respectivas composigdes.

Sistemas Adesivos

CTP AUP AUET

GRUPO (G1) (G2) (G3)
Scotchbond Multi- Adper Easy One?*  Solugdes de etanol +“Primer

Material Purpose' (SBMP) (EO) hidréfobo”+ passo 3 do

SBMP
Primer: HEMA, Esteres fosfatados de Etanol 50%: 50%vol. de
copolimero do &acido metacrilato, copolimeros etanol absoluto e 50%vol.

polialcendico, 4gua.  do Vitrebond™, 4gua destilada.
nanoparticulas de carga,

Composicéo etanol, dimetacrilatos, Etanol 100%: 99,8% alccol
HEMA, agua e etilico e 0,2% agua.
iniciadores.

“Primer hidrofobo”: Bis-
Adesivo: Bis-GMA, GMA, HEMA, copolimero
HEMA, copolimero do é&cido polialcendico,
do acido canforoquinona, acrescido de
polialcendico, etanol 100% correspondente
canforoquinona. a 10% de seu volume.

'3M ESPE, St Paul, EUA

23M ESPE, Seefeld, Alemanha

*Adper Easy Bond no EUA

** HEMA: 2-hidroxi-etil metacrilato

*** Bis-GMA: Bisfenol A - di-glicidil éter di-metacrilato

Grupo CTP (G1)

No grupo CTP foram realizadas 31 restauracGes através da técnica de adesédo
Umida com &gua e aplicagdo do sistema adesivo Adper™ Scotchbond Multi-Purpose

(3M ESPE), de acordo com a sequéncia clinica descrita na Figura 2.
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Condicionamento com gel de acido fosféricoa 37% (Condac 37 — FGM) por 30s e lavagem por mais 30s.

Remogdo do excesso de agua da cavidade com papel absorvente, deixando-a levemente imida.

|¢

Aplicagdo do primer no esmalte e dentina agitando por 20s e secagem com jato de ar suave por 30s.

|¢

Aplicagdo do adesivo no esmalte e dentina e fotopolimerizagdo por 20s.
Figura 2 Sequéncia clinica da aplicacdo do adesivo SBMP.

Grupo AUP (G2)

No grupo AUP foram realizadas 31 restauracfes através da técnica de adesao a
dentina Gmida e aplicacdo do sistema adesivo Adper™ EasyOne (3M ESPE), de acordo

com a sequéncia clinica descrita na Figura 3.

Secagem da dentina com papel absorvente.

Aplicacdo de forma ativa do adesivo por 20s, secagem com jato de ar suave por 5s e
fotopolimerizagao por 20s

Figura 3 Sequéncia clinica da aplicacao do adesivo EO.

Grupo AUET (G3)

No grupo AUET foram realizadas 31 restaurac@es através da técnica de adesdo a
dentina saturada com etanol, aplicagdo do “primer hidrofobo”, seguida de uma camada
do adesivo hidrofobo (frasco 3 do sistema SBMP), de acordo com a sequéncia clinica

descrita na Figura 4.



Condicionamento com gel de acido fosférico a 37% (Condac 37 — FGM) por 30s e lavagem por mais 30s.

V7

Remogdo do excesso de agua da cavidade com papel absorvente, deixando-a levemente timida.

N

Aplicagdo de etanol 50% na dentina agitando por 10s e deixando em repouso por mais 10s

N

Aplicagdo de etanol 100% na dentina agitando por 10 s e deixando em repouso por mais 10 s

s

Aplicagao no esmalte e dentina do “primer hidréfobo” agitando por 20s e secagem com jato de ar suave por
30s

Aplicagado do adesivo hidréfobo (frasco 3 do SBMP) no esmalte e dentina e fotopolimeriza-¢ado por 20 s.

Figura 4 Sequéncia clinica da técnica de adesdo imida com etanol.

Primer Hidréfobo

Os farmacéuticos bioquimicos, Daniela Paternostro e Alan Grisolia,
confeccionaram o “primer hidrdéfobo” experimental no bloco de Ciéncias Biologicas —
Laboratorio Neuroendocrino da Universidade Federal do Para (UFPa).

Através de uma balanca eletrénica (Bel Mark), determinou-se 0 peso em massa
(gramas) de 2ml do adesivo puro (frasco 3 do SBMP), excluindo-se o peso do ependorf
— recipiente onde a mistura foi armazenada — e acrescentou-se um volume em peso de
etanol absoluto correspondente a 10% do peso em gramas do adesivo. A
homogeneizacdo das substancias foi feita por meio de um agitador de tubos (Phoenix-
modelo AP 56) por 60 s. A mistura foi armazenada sob refrigeracdo e protegida do
contato direto com a luz até o momento de sua utilizacdo, juntamente com as solucdes
de etanol 50% e 100% (Figura 5).

A mistura foi utilizada dentro de um periodo de 30 dias.
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Figura 5 Preparo do “primer hidrofobo”. Peso em gramas de 2 ml do adesivo puro mais
Ependorf (A). Peso em gramas do Ependorf (B). Acréscimo de etanol absoluto correspondente a
10% do peso de 2ml do adesivo puro, menos o peso correspondente ao Ependorf (C).
Homogeneizagdo da mistura em agitador de tubos (D). Solugdes de Etanol - 50% e 100% - e

“primer hidrofobo” para armazenamento (E).

Avaliacao Clinica

As restauracdes foram avaliadas nos periodos de 6, 12 e 18 meses por dois
examinadores calibrados, que ndo participaram da etapa restauradora e, portanto, ndo
tinham qualquer informacéo a respeito da randomizacdo dos sistemas adesivos e lesdes
cervicais.

Cada examinador fez a avaliagéo e classificacdo das restauracGes isoladamente,
registrando apenas um escore na ficha clinica (Apéndice B) para cada variavel avaliada.
O operador teve acesso as avaliagdes realizadas por cada examinador em cada periodo

e, em caso de discordancia entre os escores dados, uma nova avalia¢do foi realizada até
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que houvesse consenso entre os examinadores. A figura 6 mostra algumas imagens da
avaliacéo clinica.
&.\

Figura 6 Evolucdo clinica de restauracdo de resina composta em leséo cervical ndo cariosa (A.1) pela técnica

AUET (G3). Aspecto da restauracdo apds 6 meses (A.2) e ap6s 18 meses (A.3). Em B.1 e B.2 observa-se o
aspecto clinico de restauracdo realizada por meio da técnica AUP (G2) ap6s 18 meses. Em C observa-se

manchamento marginal (SETA) apos 18 meses, em restauragdo realizada pela técnica da adeséo CTP (G1).

Microscopia Eletronica de Varredura

Selecdo dos dentes
Foram selecionados 18 dentes humanos extraidos, que apresentavam leséo
cervical ndo cariosa. Os dentes selecionados foram limpos com curetas periodontais e

armazenados em agua destilada.

Procedimentos Restauradores
Os 18 dentes selecionados receberam restauracfes nas lesdes cervicais ndo
cariosas por meio de trés protocolos adesivos e um Unico material resinoso restaurador.

Antes dos procedimentos restauradores, realizou-se profilaxia com pedra-pomes e agua
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e asperizacdo com ponta diamantada em forma de chama #3118 em baixa rotagdo, nas
margens da lesdo. Para realizagdo da etapa de hibridizagdo os 18 dentes foram divididos
aleatoriamente em 3 grupos, de acordo com o protocolo adesivo utilizado.

A sequéncia clinica realizada em cada grupo de dentes (G1, G2 e G3) foi a
mesma aplicada nos procedimentos clinicos j& descritos anteriormente nas Figuras 2, 3 e
4,

Apos hibridizacdo, as lesGes cervicais foram restauradas com resina composta
(Filtek Z350XT-3M ESPE) por meio de incrementos obliquos de aproximadamente 1
mm de espessura e fotopolimerizagédo de cada incremento por 40 segundos.

Metade dos dentes preparados em cada grupo foi submetido a microscopia
eletrdnica de varredura, a outra metade foi armazenada em &gua destilada por um

periodo de 18 meses.

Obtencéo dos espécimes

Posteriormente a confeccdo das restauragdes, os dentes foram seccionados com
discos de corte diamantado (KG SORENSE) de forma a remover a porg¢do radicular e
coronal, mantendo uma margem em torno de 3 mm dos limites da restauracdo. Os
espécimes obtidos apds a seccdo foram incluidos em discos de PVC contendo resina
acrilica, de modo que uma das faces proximais (mesial ou distal) ficasse exposta
possibilitando, assim, os procedimentos de desgaste em Politriz com lixa de SiC
granulacdo 360, até que a interface resina composta/lesdo cervical estivesse visivel.

Na sequéncia, os espécimes foram polidos com lixa de SiC com granulacéo
decrescente (400, 600, 1500 2000) e disco de feltro com pasta diamantada de 5um
(Buehler LTD). Em seguida, foram condicionados com &cido fosforico a 35% por 5s e
lavados com agua destilada. Uma solucdo de glurataldeido 2,5% foi usada para fixacao.
Os espécimes foram lavados com uma solucdo 0,2M de cacodilato de s6dio tamponado
com pH 7,4 (trés banhos de 20 min cada) para entdo serem desidratados em alcool. Os
espécimes foram imersos em solucdo de Hexametildisilazana (HDMS) por 10 min e
deixados secar por 15 min e em seguida, metalizados com ouro paladio (Figura 6). Os
espécimes foram observados em microscopio eletrdnico de varredura Quanta 600FEG
(FEI Company). Esta etapa da pesquisa foi realizada no Laboratorio de Caracterizacao

Tecnologica (LCT) da Universidade de Sdo Paulo.
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Figura 7 Espécimes incluidos em discos de PVC e metalizados em Ouro Paladio para

observacdo em Microscépio Eletronico de Varredura Quanta 600FEG (FEI Company).

ANALISE ESTATISTICA
Ensaio clinico randomizado

A analise intergrupo foi realizada por meio dos testes de Kruskal-Wallis e Exato
de Fisher para adaptacdo/manchamento marginal e retencédo, respectivamente.

A analise intragrupo (comportamento de cada estratégia adesiva ao longo dos 18
meses de avaliacdo) foi realizada por meio dos testes de Wilcoxon e Q de Cochran para
adaptacdo/manchamento marginal e retencdo, respectivamente.

A andlise de sobrevivéncia foi realizada para avaliar o critério retencdo (variavel
principal) dos trés protocolos adesivos aos 6, 12 e 18 meses. O sucesso clinico foi
calculado excluindo-se as restauracfes perdidas, assim como, aquelas que receberam o
escore C para qualquer uma das outras variaveis (adaptacdo marginal e manchamento).
A analise de sobrevivéncia e o sucesso clinico em cada intervalo de observacéo (6, 12 e
18 meses) foram submetidos ao teste estatistico Loghank de Cox-Mantel, onde se obtém

0 p-valor para a comparagao entre 0S grupos.
Microscopia Eletronica de Varredura

Néo foi realizada analise estatistica. Teve como objetivo apenas observar as
possiveis diferencas nas interfaces adesivas das imagens obtidas dos espécimes

envelhecidos e ndo envelhecidos.
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2.4 PADRONIZACAO DO ESTUDO CLINICO RANDOMIZADO

Esta pesquisa foi realizada seguindo as normas mais relevantes do grupo
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). Este grupo apresenta uma
série de recomendacbes e orientacdes para o desenvolvimento de ensaios clinicos
controlados e randomizados. Adotamos estas recomendacdes com o objetivo de
padronizacdo da pesquisa e pelo fato de diversos editoriais exigirem o cadastro de
ensaios clinicos no grupo CONSORT como condicdo de aceite para publicacao.

Este ensaio clinico controlado e randomizado foi registrado no ISRCTN, sistema
de registro numérico mundial de ensaios clinicos. Este registro também é requisito para
publicacbes em algumas revistas cientificas. A pesquisa pode ser localizada pelo
numero 00627732.
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ANEXO A - PARECER COMITE DE ETICA

INSTITUTO DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE W‘m
FEDERAL DO PARA - ICS/

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Vinte e quatro meses de avaliag@o da técnica da ades&o Umida com etanol: estudo
clinico randomizado e teste laboratorial de nanodureza.

Pesquisador: MARIO HONORATO DA SILVA E SOUZA JUNIOR

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 11723913.5.0000.0018

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncias da Salde da Universidade Federal do Para - ICS/ UFPA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 240.923
Data da Relatoria: 26/03/2013

Apresentacgao do Projeto:

Partindo dos dados obtidos no projeto realizado anteriormente, aprovado por este CEP sob o n°® 148/10, os
propenentes contataram a necessidade de realizar um acompanhamento mais prolongado da evolucéo e
comportamento das restauragdes realizadas em lesdes dentarias ndo cariosas pela técnica da dentina
saturada por etanol.

Objetivo da Pesquisa:

-Avaliar o comportamento clinico das restauracdes de resina composta realizadas em leses cervicais néo
cariosas saturadas com etanol;

- Avaliar a Retencéo das Restauracées, Adaptacdo e Manchamento marginal e classifica-los

de acordo com os critérios modificados de Ryge (USPHS)

- Comparar com os diferentes sistemas adesivos utilizados, em dois intervalos de tempo (baseline X 12
meses).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O riscos sao inerentes ao procedimento odontoldgico a ser aplicado ac paciente, sendo os mesmos
minimizados por serem realizados por uma equipe tecnicamente qualificada em ambiente apropriado.
Além de melhorar a satde dentéaria dos individuos de pesquisa, o presente projeto forneceré dados para a
adequacéo e aprimoramento de procedimentos € materiais odontoldgicoos

Endere¢o: Rua Augusto Corréa n® 01-Sldo ICS 13 - 2° and.

Bairro: Campus Universitario do Guama CEP: 66.075-110
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)3201-7735 Fax: (91)3201-8028 E-mail: cepces@ufpa br
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INSTITUTO DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE W“l“
FEDERAL DO PARA - ICS/

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto demonstra notavel relevancia em seu contexto.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os itens estéo presentes.

Recomendagdes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

O Presente projeto demonstra-se viavel, visto que se trata de continuacdo de um anterior. E relevante, pois
amplia o conhecimento sobre a técnica em estudo e sua evolugédo no tempo. Por todas estas razées
enquadra-se como apto a aprovagao.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N&o

Consideragodes Finais a critério do CEP:

BELEM, 09 de Abril de 2013

Assinador por:

Wallace Raimundo Araujo dos Santos
(Coordenador)

Endereco: Rua Augusto Corréa n® 01-Sldo ICS 13 - 2% and.

Bairro: Campus Universitario do Guama CEP: 66.075-110
UF: PA Municipio: BELEM
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ANEXO B- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARA
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE - ICS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA — NIVEL MESTRADO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DO PARTICIPANTE (TCLE)

O Si(a). Idade Sexo
natural de domiciliado em de
profisséo ¢RG . tel:

Foi plenamente informado e esclarecido que ao assinar este termo estara participando de um estudo de
cunho cientifico que tem como objetivo avaliar adaptacdo marginal e retencfio de restauracdes de resina
composta em cavidades cervicais nio cariosas apds receberem tratamento especial na dentina.

Os dados serdo coletados durante o periodo de tratamento e fase de proservagdo do paciente e mantido
em seu prontudrio. Foi esclarecido ainda que, por ser uma participagdo voluntaria e sem interesse financeiro. o(a)
sr(a) ndo tera direito a nenhuma remuneracio. A participacdo na pesquisa nfio INcorrera em riscos ou prejuizos
de qualquer natureza, e ainda trara beneficios. uma vez que o(a) participante receberd tratamento odontolégico
restaurador feito dentro de téenica altamente padronizada e posteriormente avaliagdes odontologicas periddicas.
Uma cépia do TCLE ficara com o paciente ¢ uma copia com o pesquisador.

Estou ciente e autorizo a realizagdo dos procedimentos acima citados e a utilizagdo dos dados
originados destes procedimentos para fins didaticos e de divulgacdo em revistas cientificas brasileiras ou
estrangeiras contanto que seja mantido em sigilo informacdes relacionadas a privacidade. bem como garantido o
direito de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento de dividas acerca dos procedimentos, riscos e
beneficios relacionados a pesquisa, além de que se cumpra a legislacdo em caso de dano. Caso haja algum efeito
mnesperado que possa prejudicar o estado de saude fisico e/ou mental. poderei entrar em contato com o
pesquisador responsavel e/ou com demais pesquisadores. E possivel retirar o meu consentimento a qualquer hora
e deixar de participar do estudo sem que isso traga qualquer prejuizo a minha pessoa. Desta forma, concordo
voluntariamente e dou meu consentimento, sem ter sido submetido a qualquer tipo de pressao ou coacgio.

Belém.

Assinatura (do pesquisado ou responsavel) ou impressio datiloscopica

Eu, . declaro que forneci todas as

informacdes referentes ao estudo ao paciente.

Para maiores esclarecimentos. entrar em contato com os pesquisadores nos enderecos abaixo relacionados:
Nome:

Endereco:
Cidade: UF:
Telefone: e-mail:
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e Escopo e politica
(] Forma e preparacdo de manuscritos
. Envio de manuscritos

Escopo e politica

O Brazilian Dental Journal publica artigos completos, comunicacGes rapidas e relatos de casos
relacionados a assuntos de Odontologia ou disciplinas correlatas. Serdao considerados para publicacdo
apenas artigos originais. Na submissdo de um manuscrito, os autores devem informar em carta de
encaminhamento que o material ndo foi publicado anteriormente e ndo estd sendo considerado para
publicacdo em outro periddico, quer seja no formato impresso ou eletrénico.
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SERAO CONSIDRADOS APENAS TRABALHOS REDIGIDOS EM INGLES. Autores cuja lingua nativa ndo
seja o Inglés, devem ter seus manuscritos revisados por profissionais proficientes na Lingua Inglesa. Os
trabalhos aceitos para publicacdao serao submetidos a Revisdo Técnica, que compreende
revisao lingiiistica, revisdao das normas técnicas e adequacao ao padrdao de publicacao do
periddico. O custo da Revisdo Técnica sera repassado aos autores. A submissdo de um
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e Submeter 1 (uma) cdpia impressa FRENTE E VERSO do manuscrito, composto pelo texto,
tabelas, legendas das figuras e figuras (fotografias, micrografias, desenhos esquematicos,
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comum, com impressao de boa qualidade.
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- o] arquivo do manuscrito em Word idéntico ao texto impresso.
- 0s arquivos digitais das figuras (quando houver) salvos em TIFF.

e O manuscrito deve ser impresso frente e verso em papel de boa qualidade, usando fonte Times
New Roman 12, espago entrelinhas de 1,5 e margens de 2,5 cm em todos os lados. NAO
UTILIZAR negrito, marcas d'dgua ou outros recursos para tornar o texto visualmente atrativo.

e As paginas devem ser numeradas sequencialmente, comegando na pagina de rosto.
e Trabalhos completos devem estar divididos sequencialmente conforme os itens abaixo:

1.Pagina de Rosto

2. Summary e Key Words

3. Introducdo, Material e Métodos, Resultados e Discussao

4. Resumo em Portugués (obrigatdrio apenas para os autores nacionais)
5. Agradecimentos (se houver)

6. Referéncias

7. Tabelas

8. Legendas das figuras

9. Figuras

e Todos os titulos dos capitulos (Introducdo, Material e Métodos, etc) em letras mailsculas e sem
negrito.

Resultados e Discussdo NAO podem ser apresentados conjuntamente.
ComunicagGes rapidas e relatos de casos devem ser divididos em itens apropriados.

e  Produtos, equipamentos e materiais: na primeira citacdo mencionar o nome do fabricante e o
local de fabricacdo completo (cidade, estado e pais). Nas demais citagdes, incluir apenas o
nome do fabricante.

e Todas as abreviacdes devem ter sua descrigdo por extenso, entre parénteses, na primeira vez
em que sdo mencionadas.

PAGINA DE ROSTO

e A primeira pagina deve conter: titulo do trabalho, titulo resumido (short title) com no maximo
40 caracteres, nome dos autores (maximo 6), Departamento, Faculdade e/ou
Universidade/Instituicdo a que pertencem (incluindo cidade, estado e pais). NAO
INCLUIR titulacdo (DDS, MSc, PhD etc) e/ou cargos dos autores (Professor, Aluno de Pds-
Graduacao, etc).

e Incluir o nome e endereco completo do autor para correspondéncia (informar e-mail,
telefone e fax).

SUMMARY

e A segunda pagina deve conter o Summary (resumo em Inglés; maximo 250 palavras), em
redacgdo continua, descrevendo o objetivo, material e métodos, resultados e conclusées. Nao
dividir em tépicos e ndo citar referéncias.

e Abaixo do Summary deve ser incluida uma lista de Key Words (5 no maximo), em letras
minusculas, separadas por virgulas.

INTRODUGAO

e Breve descricdo dos objetivos do estudo, apresentando somente as referéncias pertinentes. Nao
deve ser feita uma extensa revisdo da literatura existente. As hipdteses do trabalho devem ser
claramente apresentadas.

MATERIAL E METODOS

e A metodologia, bem como os materiais, técnicas e equipamentos utilizados devem ser
apresentados de forma detalhada. Indicar os testes estatisticos utilizados neste capitulo.

RESULTADOS

e Apresentar os resultados em uma sequencia légica no texto, tabelas e figuras, enfatizando as
informagOes importantes.
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e Os dados das tabelas e figuras ndo devem ser repetidos no texto.
e Tabelas e figuras devem trazer informagdes distintas ou complementares entre si.
e Os dados estatisticos devem ser descritos neste capitulo.

DISCUSSAO

Resumir os fatos encontrados sem repetir em detalhes os dados fornecidos nos Resultados.
Comparar as observagdes do trabalho com as de outros estudos relevantes, indicando as
implicagdes dos achados e suas limitagdes. Citar outros estudos pertinentes.

e Apresentar as conclusGes no final deste capitulo. Preferencialmente, as conclusdes devem ser
dispostas de forma corrida, isto &, evitar cita-las em tdpicos.

RESUMO (em Portugués) - Somente para autores nacionais

O resumo em Portugués deve ser IDENTICO ao resumo em Inglés (Summary). OBS: NAO
COLOCAR titulo e palavras-chave em Portugués.

AGRADECIMENTOS

O Apoio financeiro de agéncias governamentais deve ser mencionado. Agradecimentos a auxilio técnico
e assisténcia de colaboradores podem ser feitos neste capitulo.

REFERENCIAS

e As referéncias devem ser apresentadas de acordo com o estilo do Brazilian Dental Journal. E
recomendado aos autores consultar nimeros recentes do BDJ para se familiarizar com a forma
de citacdo das referéncias.

o As referéncias devem ser numeradas por ordem de aparecimento no texto e citadas entre
parénteses, sem espaco entre os nimeros: (1), (3,5,8), (10-15). NAO USAR SOBRESCRITO.

e  Para artigos com dois autores deve-se citar os dois nomes sempre que o artigo for referido. Ex:
"According to Santos and Silva (1)...". Para artigos com trés ou mais autores, citar apenas o
primeiro autor, seguido de "et al.". Ex: "Pécora et al. (2) reported that..."

e Na lista de referéncias, os nomes de TODOS OS AUTORES de cada artigo devem ser
relacionados. Para trabalhos com 7 ou mais autores, os 6 primeiros autores devem ser listados
seguido de "et al."

e A lista de referéncias deve ser digitada no final do manuscrito, em seqliéncia numeérica.
Citar NO MAXIMO 25 referéncias.

e A citacdo de abstracts e livros, bem como de artigos publicados em revistas ndo indexadas deve
ser evitada, a menos que seja absolutamente necessario. Ndo citar referéncias em
Portugués.

e Os titulos dos peridédicos devem estar abreviados de acordo com o Dental Index. O estilo e
pontuacdo das referéncias devem seguir o formato indicado abaixo:

Periédico

1. Lea SC, Landini G, Walmsley AD. A novel method for the evaluation of powered toothbrush oscillation
characteristics. Am ] Dent 2004;17:307-3009.
Livro

2. Shafer WG, Hine MK, Levy BM. A textbook of oral pathology. 4th ed. Philadelphia: WB Saunders;
1983.

Capitulo de Livro
3. Walton RE, Rotstein I. Bleaching discolored teeth: internal and external. In: Principles and Practice of
Endodontics. Walton RE (Editor). 2nd ed. Philadelphia: WB Saunders; 1996. p 385-400.

TABELAS

e As tabelas com seus respectivos titulos devem ser inseridas apds o texto, numeradas com
algarismos arabicos; NAO UTILIZARIinhas verticais, negrito e letras mailsculas (exceto as
iniciais).

O titulo de cada tabela deve ser colocado na parte superior.
Cada tabela deve conter toda a informacdo necessaria, de modo a ser compreendida
independentemente do texto.
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FIGURAS

(] NAO SERAO ACEITAS FIGURAS INSERIDAS EM ARQUIVOS ORIGINADOS EM EDITORES
DE TEXTO COMO O WORD E NEM FIGURAS EM POWER POINT;

e Os arquivos digitais das imagens devem ser gerados em Photoshop, Corel ou outro software
similar, com extensdo TIFF e resolugdo minima de 300 dpi. Apenas figuras em PRETO E
BRANCO sdo publicadas. Salvar as figuras no CD-ROM.

e Letras e marcas de identificacdo devem ser claras e definidas. Areas criticas de radiografias e
fotomicrografias devem estar isoladas e/ou demarcadas.

e  Partes separadas de uma mesma figura devem ser legendadas com letras maiusculas (A, B, C,
etc). Figuras simples e pranchas de figuras devem ter largura minima de 8 cm e 16 cm,
respectivamente.

As legendas das figuras devem ser numeradas com algarismos arabicos e apresentadas em uma pagina

separada, apos a lista de referéncias (ou apds as tabelas, quando houver).

Envio de manuscritos

CHECAR OS ITENS ABAIXO ANTES DE ENVIAR O MANUSCRITO A REVISTA

1. Carta de submissao.

2. 1 (uma) copia impressa do manuscrito (incluindo tabelas e legendas) juntamente com 1 (uma) copia
impressa de cada figura (quando houver) em papel comum de boa qualidade.

3. CD-ROM contendo:

- 0 arquivo do manuscrito em Word (texto, tabelas, legendas das figuras e figuras).
- 0s arquivos digitais das figuras em preto e branco, salvas em TIFF, com resolucdo minima de 300 dpi.

4. No manuscrito, observar:

- identificagdo dos autores somente na pagina de rosto.

- texto digitado em fonte Times New Roman 12, espaco entrelinhas de 1,5 e margem de 2,5 cm em
todos os lados.

- tabelas, legendas e figuras ao final do texto.
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