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RESUMO

O objetivo deste estudo piloto clinico com cegamento simples foi avaliar o
desempenho de um adesivo autocondicionantes e um universal no modo
autocondicionantes contendo 10-MDP na restauracdo de lesdes cervicais ndo cariosas.
M¢étodo: Foram realizadas 18 restauragdes em 8 voluntarios por um unico operador e
randomizadas em 2 grupos: G1 (n= 8) - Ambar Universal APS (grupo teste); G2 (n= 10)
Clearfil SE (controle positivo). Nenhum preparo cavitario foi realizado previamente as
restauragdoes. Apos 05 meses , as restauragdes foram avaliadas por um examinador
utilizando o critério USPHS modificado para retencao/sensibilidade pds-operatdria/carie
secundaria e para adaptagdo/manchamento marginal. Por se tratar de um estudo, o calculo
amostra foi realizado pelo software Gpower com o poder 80% e nivel de significAncia em
5% pelo teste exato de Fisher. Resultados: chegou a em uma amostra de 33 restauracdes
por grupos. Em relacdo ao estudo piloto, as variaveis foram avaliadas de forma descritiva,
onde a varidvel adaptagdo marginal foi a unica a apresentar algumas resturacdes coma
classificagdo Bravo. Conclusdo: de acordo os resultados atuais, o adesivo universal
contendo 10 mdp parece ter um desempenho semelhante a um autocondicionante que

possui 0 10 MDP em sua composi¢ao.

Palavras-chave: adesivos dentinarios; dentina; ensaio clinico.



ABSTRACT

The objective of this single-blind clinical pilot study was to evaluate the performance of
a self-etching adhesive and a universal adhesive in self-etching mode containing 10-MDP
in the restoration of non-carious cervical lesions. Method: 18 restorations were performed
on 8 volunteers by a single operator and randomized into 2 groups: G1 (n=8) - Ambar
Universal APS (test group); G2 (n= 10) Clearfil SE (positive control). No cavity
preparation was performed prior to the restorations. After 5 months, the restorations were
evaluated by an examiner using the modified USPHS criteria for postoperative
retention/sensitivity/secondary caries and for adaptation/marginal staining. As this is a
study, the sample calculation was carried out using the Gpower software with 80% power
and a significance level of 5% using Fisher's exact test. Results: reached a sample of 33
restorations per group. In relation to the pilot study, the variables were evaluated in a
descriptive way, where the marginal adaptation variable was the only one to present some
restorations with the Bravo classification. Conclusion: according to the current results,
the universal adhesive containing 10 mdp appears to have a similar design to a self-

etching agent that has 10 MDP in its composition.

Keywords: dentin adhesives; dentin; clinical trial.
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1 INTRODUCAO

O desenvolvimento dos sistemas adesivos revolucionou a odontologia
restauradora, promovendo a unido entre os substratos dentais e a restauracdo [1]. Isso
contribui para a melhora da resisténcia adesiva e do selamento do material restaurador na
interface do esmalte e/ou dentina. Nesse contexto, esses materiais possibilitaram a
aplicacdo de técnicas clinicas menos invasivas, visando a conservagdo de tecidos
dentarios saudaveis, sem a necessidade de grandes desgastes em preparos cavitarios [2].

Atualmente, existe uma ampla variedade de sistemas adesivos no mercado
odontolégico. E fundamental compreender seu funcionamento, os passos clinicos
necessarios e como executa-los adequadamente para maximizar o potencial do produto.
Nesse contexto, o sistema autocondicionante foi introduzido com o objetivo de eliminar
a etapa de condicionamento &cido e lavagem da superficie a ser tratada. Esses sistemas
foram desenvolvidos para condicionar e preparar simultaneamente o esmalte e a dentina,
podendo envolver dois passos de aplicacdo (primer autocondicionante e aplicacdo do
adesivo) ou a simplificacdo em um Unico passo [3,4].

Ainda nesse sentido, o uso de uma outra categoria de adesivos classificados como
universais ou multimodais, S840 versateis e podem ser aplicados tanto pela técnica
convencional de dois passos quanto pela técnica autocondicionante de um passo [5]. No
entanto, a técnica autocondicionante € mais indicada devido ao condicionamento &cido
apenas do esmalte, evitando a desmineralizagdo da dentina e reduzindo a possibilidade de
sensibilidade pos-operatéria [6].

O mecanismo de adesdo ao esmalte, o condicionamento acido favorece a formacéo
de poros, promovendo a adesdo micromecanica. Portanto, o condicionamento com &cido
fosférico no esmalte é fundamental, pois aumenta a forca de adesdo devido a formacéao
de porosidade. Na dentina, o uso de adesivos autocondicionantes, a unido € quimica,
ocorrendo através dos ions de célcio [5].

Os mondmeros funcionais s8o componentes essenciais dos adesivos, pois
melhoram a forca de ligagdo, melhoram a difusdo e penetragdo do produto no substrato,
em algumas apresentacdes comerciais podem fornecer agdo antimicrobiana, embora sua
eficacia varie[7]. Nesse sentido, um dos mondémeros mais estudados estd o 10-
metacriloiloxidecil dihidrogenofosfato (10-MDP), onde este combina adesdo quimica e
micromecénica ao se ligar a hidroxiapatita (HAp) do esmalte e da dentina. Este

mondmero forma sais MDP-Ca estaveis e resistentes a hidrélise, melhorando a
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durabilidade da interface de ligacdo. Incorporado tanto na resina adesiva quanto no
primer, 0 10-MDP atua como agente de ligacdo, estimulando a difusdo do adesivo e
condicionando a superficie dentéaria[8].

O 10 MDP ¢ um dos mondmeros mais promissores e esta bem esclarecido seu uso em
adesivos autocondicionantes, sendo incorporado em outras categorias de adesivo[9].
Logo, o objetivo desde estudo ¢ avaliar se restauragdes de lesdes cervicais ndo cariosas
(LCNC), restauradas com um adesivo universal no modo autocondicionante que contem

10 MDP possuem a mesma longevidade de um autocondicionante que contenha também

10 MDP.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Este estudo piloto clinico, randomizado, controlado, com cegamento simples tem
o objetivo de avaliar o desempenho clinico de dois sistemas adesivos utilizados na
modalidade autocondicinante contendo o monomero funcional 10-MDP na restauragao

de LCNC ao longo do tempo.

2.2 Objetivos especificos
e Avaliar a retencdo aos longo do tempo das restauracdes do tipo LCNC restauradas
com um adesivo universal no modo autocondicionante e um adesivo
autocondicionante, ambos contendo 10 MDP
e Averiguar a adaptacdo marginal das restauragdes desse estudo
e Verificar o manchamento marginal ao longo do tempo dessas LCNCs.

e Investigar a sensibilidade pos operatdria dessas restauracoes
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3 MATERIAL E METODO

3.1 Aspectos éticos

Este projeto de pesquisa seguiu as recomendagdes do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT)[10], e foi submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa
(plataforma Brasil- folha de submissao em anexol). Os voluntarios da pesquisa foram
devidamente esclarecidos e informados sobre os riscos, métodos e objetivos desta
pesquisa mediante o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). O TCLE foi
redigido em conformidade com a Resolucao 466/12 M.S — CONEP e a Declaragao de
Helsinki [11]

Todas as informagdes que foram coletadas possuem finalidade exclusivamente
cientifica e a identidade dos voluntarios foi preservada. A participagdo no estudo poderia
ser cancelada e o termo de consentimento retirado a qualquer momento da pesquisa, sendo
assegurado o sigilo de confidencialidade do voluntirio mesmo em caso de abandono do
tratamento.

3.2 Cdlculo amostral

Apds um acompanhamento de 5 meses, a taxa de retencdo observada foi de 100%
comparando os dois sistemas adesivos. Usando este presente estudo como parametro e o
sotware Gpower, para detectar uma diferenga de 20% entre grupos, com 80% de poténcia
e nivel de significancia de 5%, o tamanho minimo da amostra deve ser de 33 restauracoes
por grupo. Devido as possiveis perdas de pacientes no decorrer do estudo, devera ser

acrescido a essa amostra mais 20% por grupo.
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3.3 Selecio da amostra
Inicialmente, foi recrutado voluntarios (funcionarios e estudantes) da Faculdade

Integrada da Amazonia (FINAMA) que se interessaram por esta pesquisa. Estes passaram
por uma avaliagdo para verificar se estavam dentro dos critérios de elegibilidade da
pesquisa: boa higiene bucal (baixo indice de placa bacteriana), auséncia de doenga
periodontal e presenca de pelo menos duas LCNC do tipo Classe II de Eccles [12]. Os
critérios de exclusdo foram: presenca de LCNC em dente ndo vital, instabilidade oclusal
(perda de contencao posterior ou perda de dimensao vertical de oclusdo), presenca de
aparelho ortodontico ou prétese dentéria parcial removivel, alto risco de carie (presenca
de trés ou mais lesdes de carie ativa), xerostomia, bruxismo, pacientes alérgicos a
materiais a base de mondmeros e pacientes que nao aceitaram as condi¢des do projeto.
Assim, diante destes critérios, os pacientes incluidos na pesquisa foram instruidos sobre
as condi¢des e objetivo do estudo, e assinaram um formulario de consentimento
informado antes de participar da pesquisa.
3.4 Desenho do estudo e randomizacdo

Para gerar a randomizagdo, foi utilizado o software Random Allocation 2.0. A
randomizacao foi realizada em bloco, ou seja, a lista de randomizagdo teve uma sequéncia
aleatoria de blocos de participantes em vez de participantes individuais. Os blocos tiveram
um tamanho pré-determinado, a cada dois participantes foi realizada a randomizagao. Os

voluntarios foram alocados em dois grupos de acordo com a quadro 1.

GRUPO ADESIVO COMPOSICAO
Ambar universal (FGM, Joinville, Santa MDP (10-Metacriloiloxidecil dihidrogénio fosfato), mondmeros
G1 Catarina) metacrilicos, fotoiniciadores, coiniciadores e estabilizante.

Clearfil SE (Kuraray Medical Inc, Tokyo, | Primer: MDPB, MDP, HEMA, dimetacrilato hidrofilico, fotoiniciador,
G2 Japio) agua.

Bond: MDP, HEMA, Bis-GMA, hidrofébico dimetacrilato, foto-
iniciadores, silanados.

Quadro 1 - Grupos experimentais.

3.5 Cegamento

Foi realizado um cegamento simples, pois o operador precisava conhecer a técnica
de aplicagdo do sistema adesivo utilizado. Também nao foi possivel realizar o cegamento
dos pacientes, porque um dos sistemas adesivos exige sua aplicacdo em passos diferentes.

Somente o avaliador foi cegado.
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3.6 Protocolo clinico para o procedimento restaurador

Todas as restauracdes foram realizadas por um tnico operador experiente usando
tdois tipos de adesivo com as seguintes estratégias (quadro 2) de acordo com as instrugdes
do fabricante. Todos utilizados no modo autocondicionante, com condicionamento

seletivo da margem de esmalte das LCNC.

GRUPO ADESIVO CLASSIFICACAO APLICACAO
Aplicagao ativa da primeira camada de
Ambar universal (FGM, Joinville, Santa adesivo por 20 segundos. Aplicagdo
Gl Catarina) 02passo ativa da segunda camada de adesivo por

20 segundos. Secar com leve jato de ar
e, entdo, jato de ar médio por 5
segundos. Fotopolimerizagdo por 10

segundos.
Clearfil SE (Kuraray Medical Inc, Tokyo, 03 passos Aplicagdo ativa do Primer por 20
G3 Japdo) segundos, breve jato de ar por 5

segundos, aplicacdo ativa do Bond por
15 segundos, remogéo de excessos com
jato de ar por 3 segundos e fotoativacdo
por 10 segundos.

Quadro 2 - Estratégias adesivas.

As restauragoes foram realizadas sob condigdes relativamente secas usando fio de
retracdo gengival, rolete de algodao e sugador de saliva. As margens do esmalte ndo foram
biseladas, apenas condicionadas com acido fosforico a 37% por 15 segundos. Apds, a
aplicacdo dos sistemas adesivos as cavidades foram restauradas aplicando pelo menos
dois incrementos de resina composta FORMA Cor BA2 (Ultradent, Brasil),
fotopolimerizavel por 40 segundos usando um diodo emissor de luz (LED) (VALO,
ultradent) a 1100 mW / cm®. A intensidade de luz do fotopolimerizador foi aferida por
meio de um radidmetro digital (SDI; Victoria, Australia). O acabamento das restauragoes
foi realizado com ponta diamantada fina # 3195 (K.G. Sorensen) e disco de lixa (Sof-lex
/3M ESPE, Sumaré, SP, Brasil). E o polimento com borracha troncoconica (Dentsply /
Calaf, Milford, DE, EUA) e disco de feltro com pasta de polimento (Diamond R, FGM),

realizado no mesmo dia da restauragao.

3.7 Avaliacdo clinica das restauracoes

Um examinador calibrado avaliaram todas as restauragdes usando as diretrizes do

Servigo de Saude Publica dos EUA (USPHS) modificado (Quadro 3). O examinador foi
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cego quanto ao tipo de adesivo usado em cada restauracdo. Foi avaliado segundo os
seguintes critérios clinicos: reten¢do, adaptacdo marginal, manchamento marginal,

sensibilidade pos-operatoria e carie secundaria, todos forma avaliados apds 5 meses.

Critério Classificacao

Alpha = retida

Retencio Charlie = mobilidade ou perda
Alpha = nenhuma evidéncia visivel de fenda ao longo da margem na qual o
explorador penetrara
Adapta¢io marginal Bravo = evidéncia visivel de uma fenda ao longo da margem. Dentina ndo

exposta, clinicamente aceitavel

Charlie = explorador penetra na fenda, dentina exposta, clinicamente inaceitavel

Manchamento marginal Alpha = sem manchamento

Bravo = manchamento superficial (localizado ou generalizado)

Charlie = manchamento profundo (localizado ou generalizado)

Sensibilidade pés-operatéria Alpha = auséncia de sensibilidade pds-operatoria

Charlie = presenga de sensibilidade pos-operatoria

(. - Alpha = auséncia de carie secundaria
Carie secundaria

Charlie = presenga de carie secundaria

Quadro 3 - Diretrizes do USPHS modificado.

3.8 Analise estatistica
Os dados coletados foram tabulados e colocados de forma descritiva pois o
objetivo desse estudo piloto consistiu em ser um estudo prévio para o fechamento de uma

amostra representativa do estudo que continua em andamento.
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4. RESULTADOS

Dos 13 pacientes avaliados durante a triagem, 05 foram excluidos do estudo por
ndo cumprirem os critérios de inclusdo e exclusdo estabelecidos previamente. Um total
de 6 individuos, sendo dois do género masculino ¢ 4 do género feminino, com idades
entre 23 ¢ 50 anos (média 36,5 anos), foram selecionados para participar do estudo
(fluxograma 1). Os procedimentos restauradores foram implementados exatamente como
planejados, sem qualquer modifica¢do. Foram restauradas no total 18 LCNCs, sendo os
elementos dentais restaurados 3 caninos, 13 pré-molares e 3 molares. Todas as
restauragdes foram avaliadas apds 5 meses.

Para o quesito retencdo, ambos os grupos receberam 100% de classificacdo Alpha
nos tempos avaliados, ou seja 100% das restauragdes estdo em boca.

Em rela¢do a adaptagdo marginal, no baseline ambos os grupos tiveram 100%
classificagdo Alpha. No entanto, apds 5 meses, o grupo 1 (universal) apresentou 2
restauragdoes do tipo Bravo (25%) e o G2 obtive 4 restauragdes para Bravo (40%).
Lembrando, que G2 tem um nimero maior de restauracdes.

Tanto para o manchamento marginal quanto para a sensibilidade pés operatoria,

todas as restauracdes de ambos os grupo receberam a classificagdo Alpha.

Sele¢do da amostra
1 3 voluntarios avaliados
Pacientes fora dos critérios de elegibilidade
> (n=05)
v *Bruxismo ou Instabilidade oclusal = 05

Randomizagdo da amostra (8 voluntarios)
N = 18 restauragdes

Figura 1 - Fluxograma com o desenho do estudo
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5. DISCUSSAO

Com base nos resultados desde presente estudo clinico de dois sistemas adesivos
autocondicionantes contendo o monomero funcional 10-MDP na restauragao de lesdes
cervicais ndo cariosas (LCNC), os resultados obtidos para a retengdo, manchamento
marginal e sensibilidade pos operatoria foi satisfatoria, haja visto que 100% delas
receberam a classificagao Alpha. No entanto, para a adaptacdo marginal em ambos os
grupos tivemos classificagdoes Bravo.

As lesdes cervicais ndo cariosas (LCNC), foi alvo desde estudo pois a retencao
nesse tipo de cavidade por muito tempo foi um desafio na odontologia restauradora,
levando em conta também a sua alta prevaléncia. Nesse sentido, Teixeira e colaboradores
(2020), afirmam que a prevaléncia média de lesdes ndo cariosas em toda a populagao foi
de 46,7%, com prevaléncia ponderada mais elevada em populacdo com mais de 30 anos
(53%) do que em populacdo com menos de 30 anos (43 %)[13].

A longevidade dessas restauracOes esta ligadas a diversos fatores, pois essas
restauragdes estdo sujeitas a diversas forcas e condigdes que podem afetar sua
durabilidade e desempenho ao longo do tempo [14]. O sucesso delas depende em parte
de um sistema adesivo de qualidade, de um bom isolamento do campo operatorio, oclusao
do paciente e destreza do operador[15].

O estudo de Heintze [16] e colaboradores (2010) afirmam que o desempenho
clinico das restauracdes cervicais ¢ significativamente influenciado pela escolha da
estratégia adesiva. Isso € especialmente importante na relagdo a unido com a dentina.
Nesse cenario, os sistemas adesivos evoluiram significativamente, oferecendo diferentes
geragdes e técnicas para maximizar a adesdo e a durabilidade das restauragdes, assim
como a simplicagdo da técnica para minimizar os erros durante o procedimento[17].
Nesse sentido, os adesivos autocondicionantes e os multimodais ganharam seu espago
nos consultdérios odontoldgicos.

Os adesivos autocondicionantes contém 4acidos fracos que simultaneamente
condicionam e se infiltram na dentina sem a necessidade de um enxague adicional. Esses
acidos desmineralizam a superficie dentinaria de forma controlada e simultaneamente
penetram nas tubulagdes dentinarias, criando uma rede micromecanica que fortalece a
adesdo [18]. Ainda, a literatura indica que adesivos com pH suave tém sido preferidos

para adesdo em dentina [8], pois ndo removem completamente a hidroxiapatita (HAp),
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deixando célcio disponivel para interagdao quimica adicional com monomeros funcionais,
que possuem afinidade quimica pela HAp, formando ligagdes mais estaveis [19].

Uma das variaveis que mostraram alteracdo foi a adaptacdo marginal, os grupos
apresentaram resultados semelhantes mostrando que a presengca do monémero 10-MDP
nos adesivos universais parece ser adequado. Outro fator que possa ter influenciado na
adaptacdo marginal ¢ a calibracdo do operador, haja vista que foi a Uinica caracteristica
clinica com classificagdo Bravo. Ainda, em relagdo ao manchamento marginal este pode
ocorrer devido a degradagao dos sistemas adesivos. Este ¢ um dos principais motivos para
a substitui¢cdo das restauragdes de resina composta [13]. No entanto, no presente trabalho
para ambos os grupos nao houve necessidade de troca, associamos a isso 0 pouco tempo
de avaliagdo, assim como mostrando a eficiéncia dos dois sistema adesivos nesse aspecto.

Em relacdo aos sistemas adesivos universais, estes representam um avango
significativo em odontologia devido a sua versatilidade e eficacia, combinando as
vantagens dos adesivos autocondicionantes e dos sistemas convencionais (etch-and-rinse)
em um unico produto, o qual foi foco desde presente estudo. Eles permitem que os
dentistas escolham entre diferentes técnicas adesivas com base nas necessidades clinicas
especificas, simplificando o processo e reduzindo a margem de erro técnico. Uma das
principais vantagens desses sistemas € a inclusdo do monémero 10-MDP, que proporciona
uma adesdo quimica excepcionalmente forte a hidroxiapatita presente no esmalte e na
dentina [20].

O 10-MDP forma uma camada nanométrica estdvel e resistente a degradacgao
hidrolitica, resultando em uma ligagdo duradoura e robusta. Além disso, sua capacidade
de criar uma interface adesiva eficaz minimiza a microinfiltracao e melhora a longevidade
das restauragdes. Assim, os sistemas adesivos universais, potencializados pelo 10-MDP,
oferecem uma combinag¢ao ideal de flexibilidade, resisténcia e durabilidade, aprimorando

significativamente os resultados clinicos em restauragdes dentarias [21]
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6. CONCLUSAO

Conclui-se que o adesivo universal contendo 10-MDP utilizado no modo
autocondicionante em resutaracdes do tipo LCNC parece ter um desempenho semelhante

a um autocondicionante que possui o 10-MDP como mondmero funcional.
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