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RESUMO

Este estudo propde por meio de um ensaio clinico randomizado, controlado, duplo-cego,
de equivaléncia avaliar o desempenho clinico do uso da fibra de polietileno e das resinas
com fibra em suas particulas, restauracdes de dentes anteriores e posteriores tratados
endodonticamente e com extensa destruicdo corondria. A amostra sera composta por 4
grupos, com 45 dentes cada. Serao aleatoriamente distribuidos nos grupos, sendo: 1 —
GSFP (Grupo Restauragdo Semidireta com Fibra de Polietileno), 2 — GSRC (Grupo
Restauracdo semidireta em Resina Composta Convencional), 3 — GDRC (Grupo
Restauracdo direta em Resina Composta Convencional), e 4 — GDRF (Grupo Restauracao
Direta em Resina com fibra). Os tratamentos serdo realizados por operador calibrado, e
as avaliacGes por dois avaliadores também calibrados, e de modo independente, nos
tempos de 6 meses, 1 ano, até 5 anos, usando os critérios USPHS modificados e FDI. Os
dados serdo analisados por meio dos testes de log-rank e curva de Kaplain-Meir, sendo
considerado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05). Espera-se que este estudo
forneca resultados sobre a eficacia e viabilidade do uso de restauragdes com fibra de
polietileno e de resina com particulas de fibras em sua composicao como alternativa as
restauracdes convencionais que necessitam de maior desgaste dentdrio nos dentes ndo
vitais. Os resultados poderdo contribuir na conduta da pratica clinica dos profissionais e
nas opc¢des de tratamento aos pacientes, sendo uma alternativa mais conservadora.



INTRODUCAO

Dentes tratados endodonticamente apresentam caracteristicas mecanicas
significativamente diferentes em comparacdo com dentes vitais, por isso a maneira ideal
de restaurd-los ainda é um tema que gera diferentes opinides (Atlas et al., 2019;
Naumann et al., 2018). A profundidade da cavidade, largura do istmo e configuragao
cavitdria sdo fatores altamente criticos nas modificagdes nas propriedades biomecanicas
e integridade estrutural dos dentes (Serin Kalay et al., 2016). As restauracdes adesivas
transmitem e distribuem tensdes através da interface de ligacdo ao dente, assim, as
forcas oclusais podem ser espalhadas em uma ampla area de superficie, resultando na
adesdo micromecanica e reforcando a estrutura dentaria enfraquecida (Sagsen e Aslan,
2006). E benéfico preservar os tecidos coronais e evitar procedimentos endodonticos
invasivos, além da adesdo no terco cervical do dente ndo existir o que pode
comprometer o desempenho a longo prazo dos dentes restaurados.

A procura por materiais com alta tenacidade a fratura em restaurag¢des é grande,
pois sdo menos propensos a fissuras e propagacao de trincas (Tsujimoto et al., 2016). Por
isso as resinas com fibras tém sido usadas na substituicdo de dentina nas restauracdes
de amplas cavidades (Lassila, et al. 2018). A resisténcia deste tipo de resina é maior do
gue as resinas convencionais, desta forma, sendo uma alternativa para aliviar as tensdes
em dentes que sdo fragilizados (Lassila et al. 2020).

Outra opcdo para auxiliar na reducdo de tensdo dos dentes amplamente
destruidos apds restauracoes, é o uso das fibras de polietileno (Kemaloglu et al., 2015).
Elas sdo trancadas de ultra-alto peso molecular (Ribbond®) e tém se tornado uma
alternativa promissora para a Odontologia restauradora (Karaman et al. 2002; Belli et al.,
2006). Essas fibras sdo adaptadas a estrutura remanescente sem a necessidade de
preparo alargando o conduto radicular, e permitem a distribui¢cdo de forgas ao longo da
raiz (Deliperi, 2009), aumentando a resisténcia a flexdo e a tenacidade a fratura das
restauragées em resina composta, minimizando o risco de fraturas ndo reparaveis (Sary
et al., 2019; Sengun et al.,, 2008). Além de atuar como um mecanismo de efeito
modificador de tensdes por meio da absorcado e distribuicdo de tensdo promovendo uma
adesdo segura (Meiers; Kazemi; Donadio, 2003; Sadr et al., 2020).

JUSTIFICATIVA

A literatura sobre o tema é escassa em estudo in vivo, havendo a necessidade de
estudos que proporcionem maiores explicacdes sobre o desempenho clinico da fibra em
dentes estruturalmente comprometidos. Por esta razdo, o objetivo do presente estudo
clinico randomizado, controlado sera avaliar o efeito do uso da fibra de polietileno e das
resinas com fibra em suas particulas, em restauracdes de dentes anteriores e posteriores
tratados endodonticamente e com extensa destruicdo coronaria. A hipdtese nula testada
serd que nado havera diferenca no desempenho clinico entre as restauracées com fibra
de polietileno e resinas com fibra quando comparadas as restauracdes convencionais
com resina composta ao longo do acompanhamento.



OBIJETIVOS
Objetivo Geral

Avaliar o desfecho primario definido como taxa de sobrevivéncia dos dentes restaurados,
falha e perda de retencdo da restauracao pds-tratamento endodéntico de dentes com
ampla destruicdo coronaria, utilizando a técnica com fibra de polietileno (Ribbond®),
resina com fibra e resina convencional nos periodos de 6 meses, 1 ano, até 5 anos.

Objetivos Especificos
e Verificar falhas de adaptacdao e manchamento marginal
e Verificar presenca de lesdo de carie adjacente a restauragao.

¢ |dentificar os modos de fraturas

MATERIAL E METODO
Aspectos éticos

O projeto serd submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do
Amazonas. E deverad ser registrado e publicado ao Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(REBEC). Participardao deste ensaio somente os voluntarios que concordarem e
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Desenho do estudo

Este estudo sera um estudo, clinico randomizado, controlado, duplo-cego (paciente e
examinador), quantitativo e longitudinal que seguird as normativas do CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials).

Critérios utilizados
Critérios de inclusao

O estudo sera realizado no Centro de Especialidades Odontolégicas da Universidade
Estadual do Amazonas (Brasil). Os pacientes serdo encaminhados pelos profissionais da
clinica apds a realizagdo do tratamento endoddntico, e deverao atender aos critérios de
elegibilidade do estudo.

Os pacientes deverdo: ser homens e mulheres com no minimo, 18 anos de idade, com
bom estado geral e oral de saude;

Os elementos dentdrios do estudo deverao: Possuir um dente posterior ou anterior, com
tratamento endodéntico satisfatério; Possuir perda de pelo menos uma parede proximal
(cavidade OM, OD ou MOD); Estar em oclusdo e possuir dentes adjacentes; Possuir
estrutura coronaria remanescente das paredes vestibular ou palatina/lingual com pelo
menos uma parede cavitdria com espessura <2 mm.




Critérios de exclusdo

Serdo excluidos do estudo os pacientes com ma higiene oral, fumantes, mulheres
gravidas, lactantes, dentes que possuam alteracdo de cor em virtude de fatores
intrinsecos (dentinogénese e amelogénese imperfeita, fluorose, tetraciclina), doenca
periodontal, habitos parafuncionais severos, lesGes cervicais (cariosas e ndo cariosas) e
grampos ativos de proteses parciais removiveis no dente incluido no estudo.

Calculo amostral

O calculo da amostra se baseou na taxa de sucesso clinico das restauracdes com
recobrimento de cuspide de 96% observado em estudo anterior conduzido por DIAS et
al., 2018, e taxa de sobrevivéncia de 94-96% de restaura¢des com resina até 10 anos
(Heintze et.al, 2021). Para avaliar se realmente ndo haverd diferenca entre os
tratamentos (96% em ambos os grupos), estimando a perda de seguimento de 20% da
amostra, serdo necessarios 92 elementos dentarios para ter 90% de certeza de que os
limites de intervalo de confianca bilateral excluirdo uma diferenca entre o grupo de
tratamento padrdo e experimental de mais de 15%, considerando o valor de p < 0,05.

Considerando os 20%, daria 44,4 pacientes por grupo, entdo precisamos de 45 pacientes
por grupo. Aqui por ser um projeto guarda chuva, € melhor usar por grupo e ndo o total.

o

Significance level (alpha) 5%

You could say:
Power (1-beta) 90% c ; :
If there is truly no difference
Percentage 'success' in both control 9% B % between the standard and

experimental treatment (96% in

and experimental grou
& grese both groups), then 74 patients are

Equivalence limit, d = B % required to be 90% sure that the
limits of a two-sided 90%
confidence interval will exclude a
Calculate sample size X
difference between the standard
Sample size required per group 37 and experimental group of more
than 15%
Total sample size required 74

Randomizagdo

Os elementos dentdrios obtidos através da amostragem por conveniéncia serdo
selecionados de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo para o estudo de forma
aleatdria. Uma pessoa ndo envolvida no protocolo de pesquisa fara a randomizacdo, que
serd realizada por blocos de dois com uma alocacdo igual entre os grupos, no programa
livre disponivel na internet Sealed EnvelopTM (www.sealedenvelope.com). Essa
randomizacdo serd feita separadamente para dentes anteriores e posteriores. Para
alocacdo, envelopes opacos e fechados serdo numerados. O envelope somente serd
aberto imediatamente antes da intervencao, garantindo assim a ocultacdo de alocagdo.
A técnica restauradora serd identificada com um numeral, sendo: 1 — GSFP (Grupo
Restauracdo Semidireta com Fibra de Polietileno) e que serd realizada a técnica
semidireta com insercdo da fibra de polietileno, 2 —GSRC (Grupo Restauracdo semidireta



em Resina Composta Convencional) e que serd realizada a técnica convencional
semidireta sem a insergao da fibra de polietileno, 3 — GDRC (Grupo Restauragao direta
em Resina Composta Convencional) que serd realizada a técnica convencional de
restauragdo direta em resina composta, 4 — GDRF (Grupo Restaurag¢do Direta em Resina
com fibra) que sera realizada a técnica de restauracdo direta em resina composta com
fibra.

Os participantes serdo informados sobre as diferencas entre os protocolos do
tratamento restaurador, porém no momento e apds a intervencao clinica ficardo cegados
em relagdo ao qual tratamento receberd devido a utilizagao de isolamento absoluto em
todos os procedimentos.

Protocolo de intervengao

Primeiramente, a ficha de anamnese sera preenchida com identificacdo, histdria
pregressa da saude geral, e em seguida, avaliacdo clinica e exame radiografico para
avaliar o tratamento endodontico realizado previamente e as condigdes periapicais. As
analises da oclusdo e da desoclusdo sdao fundamentais para o sucesso restaurador, entdo
com auxilio do papel carbono sera realizado a marca¢do dos contatos oclusais, outro
fator fundamental é a andlise da presenca de trincas, que terd protocolo préprio caso
esteja presente. Em seguida sera feito a selecdo da cor do material restaurador antes do
inicio do procedimento. O isolamento absoluto serd utilizado em todos os casos com o
emprego de grampos e dique de borracha (Sanctuary Silk Blue, 6X6 Dental Dam, Perak,
Malaysia). Apds o isolamento, o material restaurador provisério devera ser removido
com a ponta diamantada em alta rotacdo sob refrigeracdo constante. Depois dessa
etapa, serd realizada a andlise estrutural com auxilio do especimetro, inserindo as pontas
ativas na cavidade, na base das cuspides.

Grupo Restauracdo Semidireta com fibra de polietileno (GSFP) (n= ?) cuspides que
apresentarem espessura < 2 mm serao rebaixadas. Dentes que possuirem trincas terdao
elas paralisadas com ponta esférica diamantada, e apds sera colocado a fibra de
polietileno na regido. A estratégia adesiva serd a mesma para todos os grupos, € nos
dentes posteriores com perda de parede proximal, uma matriz seccionada sera inserida
e adaptada com cunhas de madeiras para a confeccao da parede proximal. A inser¢do da
fibra de polietileno sera feita no primeiro incremento de resina composta de 1 mm nas
paredes circundantes do preparo cavitario, e em seguida, adaptar a fibra na resina ndo
polimerizada pela técnica de “wallpering”, na qual a fibra envolvera toda a cavidade
como se fosse um papel de parede, de forma circunferencial. A fibra devera ser
umidificada com um sistema adesivo, depois adaptada na resina ndo polimerizada, e em
seguida fotoativada. Nos dentes anteriores, a fibra sera colocada em forma de “U” na
cavidade, seguindo os mesmos principios dos dentes posteriores ja mencionados. Apds
esta etapa tanto em dentes anteriores quanto em posteriores, sera feito a biobase em
resina composta, pela técnica de insercdo horizontal de 1 mm de espessura em cada
camada, no formato mais adequado para cada dente. Posteriormente, sera realizado a
moldagem com alginato, e a confeccdao da peca semidireta no modelo de gesso. Na
sessdo seguinte sera realizada a cimentacao.



Grupo Restauracdo Semidireta em Resina Composta (GSRC) (n= ?) cuspides que
apresentarem espessura < 2 mm serao rebaixadas. Dentes que possuirem trincas terdao
elas paralisadas com ponta esférica diamantada. A estratégia adesiva serd a mesma para
todos os grupos, e nos dentes posteriores com perda de parede proximal, uma matriz
seccionada serd inserida e adaptada com cunhas de madeiras para a confeccdo da
parede proximal. Apds esta etapa tanto em dentes anteriores quanto em posteriores,
sera feito a biobase em resina composta, pela técnica de insercdo horizontal de 1 mm de
espessura em cada camada, no formato mais adequado para cada dente.
Posteriormente, serd realizado a moldagem com alginato, e a confec¢do da peca
semidireta no modelo de gesso. Na sessao seguinte serd realizada a cimentagao.

O protocolo adesivo sera feito com sistema adesivo autocondicionante de dois passos
(Clearfill SE Bond, Kuraray), portanto, realizar-se @ o condicionamento seletivo em
esmalte por 15 segundos, aplicacdo ativa somente do primer acidico em dentina,
volatilizacdo do solvente e remog¢do do excesso com sugador endodontico, seguido da
aplicacdo passiva do adesivo. A técnica de insercdo incremental horizontal da resina
composta com incrementos de 1 mm de espessura sera realizada em ambos os grupos.
Ao final de cada restauracdo, os contatos oclusais e proximais serao verificados, seguido
de acabamento com brocas dentais de granulacdo fina e extrafina. O polimento serd
realizado com polidores de borracha seguindo a sequéncia decrescente de abrasividade
e escova de carboneto de silicio em baixa velocidade sob constante refrigeracdo em
movimentos intermitentes. Além disso, o protocolo fotografico sera realizado em trés
momentos durante a intervencao: previamente ao isolamento absoluto, apds remocao
do material restaurador ou remocao do tecido cariado, e restauracdo finalizada.

No Grupo Restauracdo Direta em Resina Composta (GDRC) (n= ?) O rebaixamento sera
feito com uma ponta diamantada cilindrica sendo realizado o rebaixamento em 2 mm
da cuspide que apresentar espessura < 2 mm. E em dentes que tiverem > 2 mm de
cuspide, sera realizada a restauracdo convencional sem rebaixamento de cuspide. Nos
dentes que possuirem trincas, elas serdo paralisadas com ponta esférica diamantada. Em
seguida, seguird o protocolo adesivo com sistema adesivo autocondicionante
semelhante ao grupo anterior, assim como a sequéncia de inser¢do da resina. Em dentes
posteriores utilizando o sistema de matrizes, e em dentes anteriores a restauracao em
resina composta convencional, seguindo os protocolos adesivos ja mencionados.

No Grupo Restauracdo Direta em Resina com Fibra (GDRF) (n= ?) O procedimento sera
realizado igual ao grupo 2 (GDRC), no entanto a resina utilizada tera particulas de fibra
em sua estrutura.

Calibragao

Primeiramente, serd realizado a calibracdo do operador do estudo por um profissional
especialista na drea. Havera demonstracdo clinica detalhando todos os passos
envolvidos no protocolo de intervencdao do estudo, e apds esta etapa, o operador
realizard a restauracdo de cada grupo sob a supervisdo do profissional, e todas as
deficiéncias serao apontadas. A partir do momento em que ndo forem identificadas mais



falhas, o operador serd considerado calibrado para realizar os procedimentos
restauradores do estudo.

A calibragdo intraexaminador e interexaminador serda por meio da calibragao in lux
através da analise de fotografias de cada escore dos critérios de avaliagdo e posterior
avaliacdo de pacientes com restauragdes ndo incluidas na pesquisa, necessitando haver
a concordancia de 85% no Coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC) entre os
avaliadores. Quando houver alguma discordancia durante a avaliacdo, a decisdo final
serd tomada por meio de consenso de ambos os avaliadores.

Avaliagao clinica

As restauragGes serdo avaliadas apds a intervencgao, por dois avaliadores independentes
que estardo cegos quanto a técnica realizada em cada paciente, e previamente
calibrados com 85% de confiabilidade (estatistica Kappa). Utilizando o critério USPHS
(Servico de Saude Publica dos Estados Unidos) (CVAR; RYGE; SCHMALZ, 2005) e FDI
(World Dental Federation) (HICKEL et al., 2010). Caracteristicas clinicas como: cor da
restauracdo, descoloracdo marginal, forma anatdémica, integridade marginal e cérie
secunddria serdo avaliadas segundo critérios clinicos pré-estabelecidos no instrumento
USPHS. Cada critério possui escores ALFA (A), BRAVO (B), CHARLIE (C) e DELTA (D),
dispostos em ordem decrescente de aceitabilidade clinica. Os escores ALFA e BRAVO
representam aspecto clinico satisfatério, enquanto CHARLIE e DELTA, aspecto
insatisfatério do ponto de vista clinico.

O FDI utilizard os critérios agrupados em propriedades estéticas, biolégicas e funcionais,
subdivididos em A (restaura¢do muito boa), B (boa), C (satisfatéria), D (inaceitavel, mas
passivel de reparo) e (devera ser substituida). Em relacdo as fraturas, serdo consideradas
favoraveis no nivel juncdo amelocementdria para cima e fraturas desfavoraveis abaixo
do nivel da jungao amelocementaria. Fichas padronizadas com imagens ilustrativas e
descricdao de cada classificagao serao impressas e fardo parte da avaliacao para que nao
haja dividas na anotagado dos escores.

E importante ressaltar, que nesta pesquisa serd considerado o item retenc3o e fratura da
restauracdao como desfecho primario, e outros itens como desfechos secundarios: a
adaptacdo marginal, lesdo de cdrie adjacente a restauracao e descoloragao marginal. A
avaliacdo seguindo os critérios sera realizada com auxilio de um espelho bucal, sonda
explorador e seringa triplice, apds profilaxia prévia.

Analise estatistica

As andlises estatisticas seguiram o protocolo de intencdo de tratar conforme CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials) e utilizara o software SPSS 23.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL). A estatistica descritiva sera usada para descrever as distribuicdes dos
critérios avaliados. A andlise de sobrevida dos dois diferentes grupos restaurados sera
realizada usando a curva de Kaplan-Meier, estimando-se a Oddis Ratios (OR) e intervalos
de confianca de 95%. As restaura¢des com avaliacdo de escores “E” de FDI (clinicamente
insatisfatdria, necessidade de substituicdo) serdo consideradas como fracasso na analise



de sucesso. O teste log-rank serd utilizado para comparar as curvas de sobrevivéncia
entre os grupos de tratamento. As andlises multivariadas serdo realizadas por meio da
regressao logistica para ajustar os efeitos de fatores de confusdo na relagao entre a
varidvel dependente e independente, como tipo de dente (anterior ou posterior) e o tipo
de cavidade preexistente (mésio-oclusal — MO, oclusodistal — OD e mésio-ocluso-distal —
MOD). Sera considerado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05) para todas as analises
estatisticas. Os resultados serdo apresentados em tabelas e graficos, incluindo medidas
de tendéncia central e de dispersao, proporcdes e intervalos de confianca de 95%.

Analise dos riscos e beneficios

A abordagem dos pacientes sera feita em local reservado, a fim de evitar
constrangimentos, quer no aceite ou na recusa em participar da pesquisa. Os
participantes serdo informados dos riscos do tratamento como alergia a borracha das
luvas e do lencol para isolamento, e caso o paciente seja alérgico, medidas serdo
utilizadas para minimizar os riscos a alergia durante o tratamento. A quebra e
deslocamento da restauragdo podem acontecer, e para minimizar tais danos, os
procedimentos serao realizados por profissional treinado. Se o (s) dente (s) tratado (s)
na pesquisa necessitar (em) de reparo ou que necessite refazer, a restauracdo
(obturacao) serd refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo).

Ha o risco da quebra de sigilo, contudo para minimizar sera garantido o sigilo das
informacdes e identidade dos participantes voluntdrios através de codificacdo do
prontudrio. Sera garantido, também, o direito de retirar seu consentimento,
interrompendo a sua participacdo em qualquer fase do andamento do projeto. O
paciente que se submeter a pesquisa terd como beneficio de ser submetido a avaliacdo
odontolégica no inicio da pesquisa, e terd como principal beneficio o tratamento
restaurador que ird restabelecer a funcdo mastigatéria do dente tratado, além de
preservar o tratamento endodoéntico (canal) realizado.

Instituicao envolvida

O estudo sera realizado no Centro de Especialidades Odontoldgicas da Universidade
Estadual do Amazonas. Localizado na Avenida Codajas, 25, Cachoeirinha, Manaus,
Amazonas, Brasil.

RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se que os resultados deste estudo fornecam evidéncias claras e confiaveis sobre
o desempenho clinico das restauracdes com fibras de polietileno, e resinas com fibras
inseridas. Se comprovada sua eficacia, essa técnica poderd ser uma opgdo viadvel e
promissora para a restauracdo desses dentes comprometidos estruturalmente,
oferecendo aos pacientes uma alternativa menos invasiva e mais conservadora.

O desfecho primario esperado inclui avaliar a ocorréncia de falhas na retencao e fratura
nas restauracdes com fibra de polietileno, resinas com fibras inseridas, e resinas
convencionais. Estimando-se que a longevidade da restauracdo e taxa de sobrevivéncia



dos dentes restaurados seja semelhante em ambos os grupos, com poucas falhas e
nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.

Os resultados secundarios esperados incluem avaliar o surgimento de lesdo cariosa
secunddria, avaliacdo da integridade e descoloragdo marginal, além da analise
radiografica do dente. A analise radiografica do dente deve mostrar uma adaptagao
adequada da restauragdao e nenhuma evidéncia de fratura dentdria ou reabsorc¢do
radicular, de modo que ndo haja diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.
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