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RESUMO 
 

 
 

Oliveira RC. Diferentes formas de apresentação do cimento de ionômero de vidro 
podem influenciar a sobrevida de restaurações em molares decíduos? – 24 meses 
de um ECR [dissertação]. São Paulo: Universidade de São Paulo, Faculdade de 

Odontologia; 2021, Versão Corrigida 

 
 
 

O objetivo deste ensaio clínico randomizado foi comparar a taxa de sobrevida das 

restaurações oclusais e oclusoproximais em molares decíduos usando duas versões 

de cimentos de ionômero de vidro: pó-líquido, manipulado manualmente (MAN) e 

encapsulado (ENC) após 24 meses. Crianças entre 3 e 10 anos de idade que 

apresentaram lesões de cárie em dentina nas superfícies oclusais e/ou 

oclusoproximais de molares decíduos foram selecionadas na Faculdade de 

Odontologia da Universidade de São Paulo, Brasil. Elas foram alocadas 

aleatoriamente em dois grupos: M/M (Fuji IX®, GC Europa) ou ENC (Equia Fill®, GC 

Europa). A ocorrência de falha das restaurações foi avaliada por duas examinadoras 

calibradas e cegas e em relação aos grupos. As análises estatísticas foram 

realizadas no software Stata 13 (StataCorp, EUA). A análise de Kaplan-Meier foi 

utilizada para ilustrar a sobrevida e o comportamento das restaurações ao longo dos 

24 meses de acompanhamento enquanto a Regressão de Cox com fragilidade 

compartilhada foi realizada para avaliar a associação entre falha de restauração e 

variáveis independentes (α=5%). Realizamos ainda a análise por intenção de tratar 

(ITT) considerando os 24 meses de acompanhamento. Um total de 323 restaurações 

foram realizadas em 145 crianças. A sobrevida para o grupo MAN foi de 58,2% e 

60,1% para o grupo ENC, sem diferença estatisticamente significativa (p=0,738). As 

restaurações oclusoproximais tiveram menor taxa de sobrevida quando comparadas 

às oclusais (HR=3,83; p<0,001). A taxa de sobrevida nos molares decíduos não é 

influenciada pelas diferentes formas de apresentação do CIV 

 
Registro do ECR: Este ensaio clínico randomizado foi registrado no ClinicalTrials.Gov 

em 15/10/2014 sob protocolo (NCT 02274142). 

 
Palavras-chave: Cimento de Ionômero de Vidro; Restaurações posteriores; Dentes 

Decíduos; Estudo Clínico Randomizado; Odontopediatria; Odontologia Minimamente 

Invasiva. 



 

 



ABSTRACT 
 

 
 
 
 

Oliveira RC. Can different presenting forms of glass ionomer cement presentation 
influence the survival of restorations in deciduous molars? - 24 months in a RCT 

[dissertation]. São Paulo: Universidade de São Paulo, Faculdade de Odontologia; 
2021. Versão Corrigida. 

 

 
 

The aim of this randomized clinical trial was to compare the survival rate of occlusal  

and occlusoproximal restorations in primary molars using two supply forms of glass 

ionomer cements: hand-mixed (H/M) and encapsulated (ENC) after 24 months. 

Children between 3 and 10 years of age who had dentin caries lesions on the occlusal 

and/or occlusoproximal surfaces of primary molars were selected at the Dental School 

of the University of São Paulo, Brazil. They were randomized into two groups: H/M 

(Fuji IX®, GC Europe) or ENC (Equia Fill®, GC Europe). The occurrence of failure of 

the restorations was evaluated by two calibrated and blinded examiners in relation to 

the groups. Statistical analyses were performed with Stata 13 software (StataCorp, 

USA). Kaplan-Meier analysis was used to illustrate restoration survival and behavior 

over the 24-month follow-up while Cox Regression with shared frailty was performed 

to assess the association between restoration failure and independent variables 

(α=5%) We also performed intention-to-treat (ITT) analysis considering 24 months of 

follow-up. A total of 323 restorations were performed in 145 children. Survival for the 

H/M group was 58.2% and 60.1% for the ENC group, with no statistically significant 

difference (p=0.738). Occlusoproximal restorations had a lower survival rate when 

compared to occlusal restorations (HR=3.83; p<0.001). The survival rate in primary 

molars is not influenced by the different GIC’s supply forms. 

 
Trial Registration: This randomized clinical trial was registered at ClinicalTrials.Gov on 

10/15/2014 under protocol (NCT 02274142). 

 
Keywords: Glass Ionomer Cement; Posterior Restorations; Primary Teeth; 

Randomized Clinical Trial; Pediatric Dentistry; Minimally Invasive Dentistry. 



 

 



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS 
 

 
 
 
 
 

ART Atraumatic Restorative Treatment 

ASPA Aluminosilicate-polyacrylate 

CARDEC Caries Detection in Children 

ceo-s Número de superfícies cariadas, extraídas e obturadas 
em decíduos 

CPO-D Número de dentes cariados, perdidos e obturados em 
pemanentes 

ECR Estudo Clínico Randomizado 

ENC Cimento de Ionômero de Vidro encapsulado 

FOUSP Faculdade de Odontologia da Universidade de São Paulo 

HR Hazard Ratio 

IC Intervalo de Confiança 

ITT Análise por Intenção de Tratar 

M/M Cimento de Ionômero de Vidro manipulado manualmente 

RR Risco Relativo 

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 



 

 



 

 



 

 



SUMÁRIO 
 

 
 

 

1 INTRODUÇÃO........................................................................................................... 23 

2 REVISÃO DA LITERATURA .................................................................................. 25 

3 PROPOSIÇÃO .......................................................................................................... 31 

4 MATERIAL E MÉTODOS ........................................................................................ 33 

4.1  Desenho do estudo e Aspectos Éticos .................................................................. 33 

4.2  Cálculo de amostra ................................................................................................... 34 

4.3  Critérios de elegibilidade.......................................................................................... 34 

4.4  Randomização, alocação e implementação ......................................................... 35 

4.5  Intervenções............................................................................................................... 36 

4.6  Desfecho..................................................................................................................... 37 

4.7  Avaliação dos desfechos ......................................................................................... 38 

4.8  Análise Estatística ..................................................................................................... 39 

5 RESULTADOS .......................................................................................................... 41 

6 DISCUSSÃO .............................................................................................................. 49 

7 CONSIDERAÇÕES FINAIS .................................................................................... 53 

REFERÊNCIAS ......................................................................................................... 55 

APÊNDICE ................................................................................................................. 63 

ANEXOS..................................................................................................................... 65 



 

 



23 
 

 

 
 

 
1 INTRODUÇÃO 

 
 

 
Os cimentos de ionômero de vidro de alta viscosidade (CIV) têm sido 

considerados pelos clínicos uma das melhores opções para restaurar os dentes 

decíduos (1). Suas propriedades como adesão química ao esmalte e dentina, 

liberação e recarga de flúor, coeficiente de expansão térmica semelhante ao dente e 

menor sensibilidade à umidade do que a resina composta (RC) (2–4) favorecem sua 

escolha. Diversos estudos mostram que as restaurações feitas com CIV têm bons 

resultados clínicos, tanto na dentição decídua quanto na dentição permanente (5–7). 

Portanto, é essencial entender o comportamento clínico do CIV, a fim de se beneficiar 

das propriedades positivas do material e entender os possíveis prejuízos e 

desvantagens do material. 

A apresentação mais comum do CIV é pó-líquido, aglutinada manualmente 

(5,7– 10), que requer dosagem e manipulação adequadas, de acordo com as 

recomendações do fabricante. No entanto, esta forma de apresentação permite que o 

clínico faça alterações na proporção pó-líquido do material, tornando-o mais ou menos 

fluido, de acordo com a preferência do profissional. Entretanto, essa alteração é 

contraindicada, pois pode prejudicar as propriedades mecânicas do cimento (11) e 

como consequência, comprometer a longevidade das restaurações (12–14). A 

manipulação incorreta ou pouco cuidadosa do CIV poderia levar à incorporação de 

bolhas de ar na matriz do material e também ter um impacto sobre suas propriedades 

mecânicas (14,15), prejudicando os resultados clínicos obtidos. 

Buscando facilitar o trabalho dos clínicos e isolar as possíveis interferências 

humanas na manipulação do material, foi desenvolvida uma versão encapsulada, 

que é aglutinada mecanicamente. A porção de pó e líquido já vem pré-dosada no 

interior da cápsula, padronizando esta proporção e evitando que os clínicos ou os 

responsáveis pela manipulação do material possam interferir nesta etapa, além 

disso, a manipulação mecanizada fornece uma mistura mais homogênea (14,15). 

Há uma falta de informação sobre o impacto de diferentes formas de 

apresentação de CIV na sobrevida de restaurações. Existem alguns estudos 

laboratoriais (2,14,15) e somente um ensaio clínico comparando diferentes 

apresentações de CIV sobre restaurações oclusais em molares permanentes, com 
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resultados promissores para a versão encapsulada (16). 
 

Portanto, o objetivo do presente estudo clínico randomizado (ECR) é comparar 

a taxa de sobrevida das restaurações de molares decíduos realizadas com versões 

de CIV aglutinada manualmente e encapsulada após 24 meses de 

acompanhamento. 
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2 REVISÃO DA LITERATURA 

 
 

 
O Cimento de Ionômero de Vidro (CIV) foi desenvolvido na década de 1960 no 

Laboratório de Química do Governo, em Londres (17). Inicialmente comercializado 

com o nome de ASPA (“aluminosilicate-polyacrylate”), o material não foi muito bem 

recebido pela classe odontológica da época por diversas deficiências que apresentava 

(17,18). Diante dos problemas observados, os pesquisadores atrelados em seu 

desenvolvimento fizeram adequações e modificações, a fim de obter um produto que 

fosse aplicado clinicamente e obtivesse resultados comparáveis aos materiais já 

existentes no mercado odontológico (17). 

Este novo cimento surgiu como um material revolucionário e que possibilitaria 

diversas mudanças de paradigmas, principalmente no que diz respeito à odontologia 

restauradora, já que os principais materiais restauradores utilizados eram os cimentos 

de silicato, policarboxilato de zinco, óxido de zinco e eugenol e fosfato de zinco, além 

das ligas de ouro e do amálgama de prata (19). Este último não é um material adesivo, 

ou seja, necessita que haja um preparo cavitário, na maioria das vezes bastante 

extenso e profundo, para que o material fique retido mecanicamente no interior das 

cavidades (20). Sendo assim, os princípios da Odontologia Restauradora eram os 

propostos por Black, com preparos cavitários extensos, já que se desgastava 

quantidade considerável de estrutura dental, mesmo que saudável, para poder 

acomodar o material restaurador (20). 

Diante deste cenário, surge o CIV, material que se origina da mistura do 

cimento de policarboxilato de zinco, com excelentes propriedades adesivas, e cimento 

de silicato, que tinha a propriedade de liberação de flúor (17). Wilson e Kent (1972) 

descrevem pela primeira vez esse material como um “novo cimento translúcido para 

a odontologia” (21). 

Originalmente o CIV foi desenvolvido para ser aplicado em diversas situações 

clínicas, como por exemplo: restauração de dentes decíduos e permanentes, 

cimentação de aparelhos ortodônticos e ortopédicos, cimentação de peças protéticas, 

forramento cavitário, entre outras (22). Todas essas possíveis indicações clínicas 

aliadas às excelentes propriedades do CIV fizeram com que este material começasse 

a ganhar mais atenção por parte dos clínicos e pesquisadores. Uma das maiores 

revoluções que o CIV trouxe para a odontologia, de maneira geral, foi a não 
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necessidade de preparo cavitário, uma vez que é um material adesivo, que não 

depende de retenção mecânica, e maleável, que permite melhor acomodação na 

cavidade (20,23). 

O CIV é o único material na odontologia que tem a capacidade de se aderir 

quimicamente à estrutura dental, possui coeficiente de expansão térmica similar à do 

dente, além disso tem a capacidade de liberação e recarga de flúor (17,21), sendo 

estas características compatíveis com material bioativo. 

A partir da década de 1980 o CIV passa a ter maior destaque, principalmente 

na Odontopediatria, com a divulgação e a disseminação do Tratamento Restaurador 

Atraumático (ART - do inglês Atraumatic Restorative Treatment) (24–26). Este 

tratamento foi iniciado utilizando o cimento de policarboxilato de zinco como material 

restaurador, porém este material logo foi substituído pelo cimento de ionômero de 

vidro, que se tornou o material mais utilizado no ART. O CIV é considerado o 

material de eleição do ART atualmente, embora as restaurações dessa modalidade 

de tratamento possam ser feitas com qualquer material adesivo (27). 

Com o avanço da tecnologia e dos investimentos em materiais odontológicos, 

surgiram diversos outros materiais restauradores adesivos. Nenhum deles combina 

tantas boas propriedades como o CIV, no entanto, materiais como resinas compostas 

e até mesmo o próprio amálgama de prata passaram a superar o cimento em pontos 

bastante relevantes clinicamente, como resistência mecânica e maior sobrevida de 

restaurações. Tentando sempre combinar as vantagens dos materiais restauradores, 

diversas empresas e pesquisadores passaram a desenvolver diferentes cimentos de 

ionômero de vidro modificados, incluindo partículas metálicas, partículas de 

carga/resinosas, entre outras partículas (28–30). Algumas boas propriedades foram 

alcançadas como aumento na resistência mecânica do material, no entanto algumas 

desvantagens ou propriedades indesejáveis, inerentes a esses materiais, também 

foram herdadas, como escurecimento do material com partículas metálicas (31) ou 

maior sensibilidade à umidade com as cargas resinosas (32), dentre outras 

Uma das mudanças mais importantes feitas no CIV, com o intuito de melhorar 

as propriedades do material, foi a alteração na proporção pó-líquido do cimento (33). 

Tal alteração forneceu uma maior viscosidade ao material, que passou então a ser 

chamado de cimento de ionômero de vidro de alta viscosidade, e a partir deste 

momento, demonstrou melhores resultados em testes mecânicos (34) e melhor 
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desempenho clínicos, principalmente em estudos que avaliaram restaurações ART 

(6,35). 

Segundo van’t Hof et al. os CIVs podem ser classificados entre baixa, média e  

alta viscosidade, de acordo com a proporção pó-líquido do material (33), como mostra 

o Quadro 2.1. 

 
 

Quadro 2.1 - Classificação do Cimento de Ionômero de Vidro de acordo com sua viscosidade 

 
Classificação do material - viscosidade Proporção pó-líquido (pó:líquido) 

Baixa viscosidade BV <1.5:1 

Média viscosidade 
1.5:1> MV ≤3.6:1 

Alta viscosidade 
3.6:1 ≥ AV 

Fonte: van’t Hof et al.(33). 

 
Nesta revisão sistemática de 2006, os autores afirmam que os CIVs de baixa 

viscosidade eram muito utilizados como selantes de fóssulas e fissuras, e os de média 

viscosidade eram usados como material restaurador (30). No entanto, os cimentos de 

viscosidade média foram sucedidos pelos de alta viscosidade, porque as boas 

propriedades do ionômero de vidro foram mantidas e as propriedades mecânicas 

ficaram ainda melhores, como por exemplo resistência ao desgaste e à fratura (30). 

Em um consenso de especialistas realizado no Brasil em 2018 e publicado em 

2021 os autores ressaltam que as afirmações feitas por van’t Hof et al. em 2006 sobre 

a viscosidade dos materiais poderia não ser tão fidedigna (33,36). Nesse consenso 

os autores apresentam uma série de testes mecânicos realizados com diferentes 

CIVs apresentando grande variação na proporção pó:líquido (1.6:1 a 5.8:1) (36). Os 

resultados dos testes mecânicos mostraram que a proporção pó-líquido (indicada e 

sugerida pelos fabricantes dos materiais) pode não ser um preditor de resultados 

satisfatórios. Materiais que não seriam classificados como de “alta viscosidade” de 

acordo com van’t Hof et al., atingiram resultados semelhantes ou até melhores que 

os materiais considerados de “alta viscosidade” (36). Sendo assim, um dos possíveis 

desdobramentos da publicação do consenso pode ser a modificação da classificação 

dos materiais, não sendo mais de “baixa, média ou alta viscosidade”, mas sim 

materiais restauradores com propriedades mecânicas adequadas (36). 
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Com o advento da Mínima Intervenção, onde se preconiza fazer a manutenção 

dos dentes de maneira funcional por toda a vida do indivíduo ou, no caso da 

Odontopediatria, até que o dente cumpra seu ciclo biológico (23,37–39) os 

tratamentos minimamente invasivos ganharam ainda mais força e o uso do CIV de 

alta viscosidade se mantém em alta até os dias atuais, principalmente em países em 

desenvolvimento, como o Brasil (38). 

Diversos estudos laboratoriais e clínicos ressaltam os bons resultados 

relacionados ao CIV de alta viscosidade (2,33,40–43). Em algumas revisões 

sistemáticas publicadas o CIV é apontado como um dos materiais restauradores mais 

utilizados na Odontopediatria e uma excelente opção para restaurar dentes decíduos 

(44,45). Outras revisões sistemáticas apontam que a sobrevida de restaurações feitas 

com CIV, aplicados na técnica do ART, são comparáveis à sobrevida de tratamentos 

convencionais (restaurações em amálgama de prata, resina composta ou 

compômero) (6,35). 

Todo cimento de ionômero de vidro se apresenta como duas partes que 

precisam ser misturadas, para que haja a reação ácido-base durante o processo de 

manipulação. A versão mais comum e mais utilizada é a versão com o pó e o líquido 

em frascos separados e com manipulação manual. O fato do proporcionamento e a 

manipulação do material serem feitas pelos cirurgiões-dentistas (ou seus auxiliares) 

torna este material passível de alterações que possam ser prejudiciais ao seu 

desempenho clínico (12–15). Um dos fatores de maior importância relacionados à 

manipulação do CIV é a alteração da proporção pó-líquido sugerida pelos fabricantes, 

de acordo com a preferência do profissional. Alguns profissionais, de acordo com o 

procedimento que irão realizar, optam por manipular um material mais ou menos 

fluido. Tais alterações podem interferir nas propriedades mecânicas do cimento e 

afetar diretamente o desempenho das restaurações feitas com CIV (13). 

Uma das maneiras encontradas para evitar a interferência humana no 

processo de proporcionamento do cimento foi o encapsulamento do pó e do líquido 

de maneira pré-dosada pelos fabricantes, de acordo com suas recomendações (46). 

Além de isolar o “fator humano” nesta etapa tão importante, outro fator que, 

teoricamente é melhorado, está relacionado à manipulação do material, que se torna 

mecanizada. A mecanização da manipulação fornece uma mistura mais homogênea 

do material, além de evitar a incorporação de bolhas de ar na mistura e a perda de 

certa porção de pó para o ambiente, fatores que são inerentes à manipulação manual 
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do cimento (14,15). Os resultados laboratoriais analisando os materiais encapsulados, 

mostram haver uma certa tendência de melhora nas propriedades mecânicas do 

material encapsulado comparado ao material manipulado manualmente (14). 

Os estudos laboratoriais são de extrema importância para a construção do 

conhecimento acerca de um determinado assunto, no entanto, a interpretação e a 

extrapolação dos resultados desses estudos deve ser feita com parcimônia (47), uma 

vez que estudos laboratoriais tendem a superestimar as diferenças obtidas. Uma das 

possíveis explicações para isso é o fato dos experimentos serem feitos em ambientes 

extremamente controlados onde o “fator paciente” fica isolado das variáveis 

estudadas/analisadas. Os estudos clínicos, de maneira geral, obtêm respostas mais 

próximas da realidade clínica e por este motivo seus resultados, em grande parte dos 

casos, podem ser extrapolados de maneira mais segura. Existe uma série de estudos 

laboratoriais que avaliam as principais características dos diferentes tipos de CIV 

(2,48,49), entretanto existe uma falta de estudos clínicos comparando a sobrevida de 

restaurações, tanto em dentes decíduos quanto em dentes permanentes, feitas com 

diferentes tipos de CIV (16). Por esse motivo é extremamente importante conhecer 

todas as vantagens e desvantagens relacionadas ao cimento de ionômero de vidro, 

independente da forma de apresentação/manipulação do material, a fim de atingir a 

plenitude do material e confirmar ou refutar, através de estudos clínicos, os resultados 

obtidos por estudos laboratoriais. 
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3 PROPOSIÇÃO 
 

 

Este estudo Clínico Randomizado (ECR) visou comparar a sobrevida de 

restaurações feitas com Cimento de Ionômero de Vidro em diferentes formas de 

dosagem e manipulação em cavidades oclusais e oclusoproximais de molares 

decíduos após 24 meses de acompanhamento. 
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4 MATERIAL E MÉTODOS 
 

 

 
Esta dissertação foi redigida de acordo com as diretrizes do CONSORT 

(Consolidated Standards of Reporting Trial) (50), e o checklist está disponível nos 

anexos deste trabalho (ANEXO B). 

 

 
 

 
4.1  Desenho do estudo e Aspectos Éticos 

 
 

 
Este é um estudo clínico randomizado controlado, com dois braços paralelos, 

bicaudal e com razão de alocação 1:1, cego (examinador), ECR é aninhado a outro 

ECR de diagnóstico de cárie intitulado CARies DEtection in Children 1 (CARDEC 1) 

(51). 

Os tratamentos foram realizados em ambiente de consultório odontológico 

com crianças que procuraram atendimento odontológico na Faculdade de Odontologia 

da Universidade de São Paulo (FOUSP), Brasil. Este estudo foi aprovado pelo comitê 

de ética em pesquisa da FOUSP (protocolo #864.396) (ANEXO A) e registrado em 

15/10/2014 na plataforma ClinicalTrials.gov (NCT02274142). A última alteração 

realizada no registro ocorreu no dia 11/03/2021. Todos os pais e/ou responsáveis 

foram informados sobre todos os riscos e benefícios em participar da pesquisa e 

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE A). 

Inicialmente crianças de três a seis anos de idade seriam incluídas no estudo, 

porém, para dar assistência ao maior número possível de crianças incluídas no 

CARDEC 1, aumentamos esta faixa etária para três a dez anos de idade. Além disso, 

realizamos análise por Intenção de Tratar (ITT) e análise de subgrupo que não foram 

previstos ou declarados no registro do protocolo do ensaio clínico. 



34 
 

 
 
 

4.2  Cálculo de amostra 
 

 

 
O cálculo amostral foi feito na plataforma Power And Sample Size 

(http://powerandsamplesize.com/). Para o cálculo do tamanho da amostra seguimos 

os valores fornecidos por uma revisão sistemática (52), que apresenta 78% de 

sobrevida para restaurações oclusais e oclusoproximais (média das sobrevidas dos 

dois tipos de cavidade) após 2 anos de acompanhamento. A diferença considerada 

estatisticamente significativa foi de 15% entre os grupos. Ainda houve um acréscimo 

de 20% para possíveis perdas e 20% de cluster, já que uma mesma criança poderia ter 

mais de um dente incluído na pesquisa. Dessa forma seriam necessários 116 dentes 

por grupo, atingindo uma amostra necessária de 232 dentes. Foi considerado um 

nível de significância de 5% e o poder da amostra de 80%. 

 
 

 

 
4.3  Critérios de elegibilidade 

 
 

 
Foram avaliadas crianças saudáveis de 3 a 10 anos, que haviam procurado 

tratamento odontológico na Faculdade de Odontologia da Universidade de São 

Paulo e que foram incluídas no CARDEC 1 (51). Somente crianças que 

apresentavam lesões de cárie em molares decíduos, detectadas clinicamente como 

cavitação ou radiograficamente como radiolucência em dentina (radiografia 

bitewing), em superfícies oclusais e/ou oclusoproximais eram elegíveis a participar 

do estudo (53). Entretanto, quando quaisquer sinais ou sintomas de inflamação 

irreversível da polpa ou necrose pulpar eram detectados clinicamente (dor noturna, 

fístula, abscesso, exposição da polpa, mobilidade patológica) ou radiograficamente 

(radiolucência na polpa, lesão de furca ou reabsorção radicular patológica), o dente 

era excluído. Alem disso, crianças com problemas severos de comportamento e 

aquelas cujos pais se recusassem a assinar o termo de consentimento livre e 

esclarecido seriam excluídas do estudo, no entanto não houve nenhuma exclusão 

por tais motivos. 

http://powerandsamplesize.com/)
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Todos os atendimentos foram realizados nas clínicas da Faculdade de 

Odontologia da Universidade de São Paulo (FOUSP) por dentistas e alunos de pós-

graduação em Odontopediatria. 

 
 

 

 
4.4  Randomização, alocação e implementação 

 

 

 
Uma sequência de números aleatórios, estratificados de acordo com a 

experiência de cárie e em blocos de quatro, foi gerada usando um Random Allocation 

Software 2.0 (54), estes números foram colocados em envelopes opacos e selados 

por um membro externo da equipe de pesquisa que não participou das etapas 

operatórias do estudo para garantir a ocultação da alocação. 

A randomização acontecia na etapa de confecção dos planos de tratamento, 

que eram feitos por dois membros da equipe que não participavam da etapa 

operatória. Dessa forma, os operadores recebiam os planos de tratamento prontos e 

não exerciam influência sobre a decisão dos tratamentos a serem realizados. 

As crianças que apresentavam um ceo-s menor ou igual a 3 eram 

classificadas como tendo baixa experiência de cárie. Crianças com ceo-s maior que 3 

foram classificadas como tendo alta experiência de cárie (53). 

A unidade de randomização foi o dente, de modo que cada criança poderia 

contribuir com mais de um dente para o estudo e, portanto, poderia receber diferentes 

CIVs. 

 
 

Cegamento: 

 
 

As restaurações foram realizadas com CIV em versões manipulada 

manualmente (M/M) e encapsulada (ENC). Assim, não havia a possibilidade de cegar 
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os participantes e operadores. Somente os avaliadores foram cegados em relação aos 

grupos de alocação. 

 

 
 
 

4.5  Intervenções 
 
 
 
 

Todos os tratamentos foram realizados por dentistas e/ou estudantes de pós-

graduação em Odontopediatria, todos treinados e calibrados com relação aos 

tratamentos que seriam realizados. Após avaliação clínica e radiográfica e 

sendo incluídas no estudo, as crianças foram randomizadas para os seguintes 

grupos de tratamentos: 

● Grupo MAN, manipulado manualmente: restaurações realizadas com 

CIV Fuji IX Gold Label® (GC Europa NV, Leuven, Bélgica), na versão manipulada 

manualmente com dosagem e manuseio manual. 

● Grupo ENC: restaurações realizadas utilizando CIV Equia Fill® 

(Easy/Quick/Unique/Intelligent/Aesthetic) - GC Europa NV, Leuven, Bélgica, na versão            

encapsulada pré-dosada e manipulação mecanizada. 

 

 

 
 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
Procedimentos restauradores: 

 
 

Os procedimentos foram realizados sem o uso de anestesia local. Em casos 

diagnosticados radiograficamente (sem cavitação) ou cuja abertura clínica da lesão 

era mínima foram utilizadas brocas diamantadas esféricas de alta rotação, somente 

Grupos 
Material 

Restaurador 
Fabricante Composição 

MAN  
Fuji IX  

Gold Label® 

 
GC Corp 

 
Pó: vidro de fluoroaluminosilicato, pó de 

ácido poliacrílico 
 

Líquido: ácido poliacrílico, ácido 
carboxílico polibasico 

ENC Equia Fil® 

Pó: 95% estrôncio fluoralumino-
silicato, 5% ácido poliacrílico 

Líquido: 40% ácido poliacrílico aquoso 

Tabela 4.5 – Composição dos materiais restauradores utilizados no estudo  
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em esmalte. 

A remoção seletiva de tecido cariado foi realizada nas lesões oclusais e 

oclusoproximais para ambos os grupos. A dentina cariada foi removida utilizando 

instrumentos manuais (colheres de dentina) apropriados para o tamanho da cavidade. 

O condicionamento da cavidade foi feito com uma bolinha de algodão embebida em 

ácido poliacrílico (cavity conditioner - GC Europa NV, Leuven, Bélgica) e aplicado 

durante 15 segundos em toda a cavidade. O enxágue foi realizado utilizando uma 

sequência de três bolinhas de algodão embebida em água e a secagem da cavidade 

foi feita com três bolinhas de algodão seco. O CIV foi manipulado e aplicado de acordo 

com os grupos: 

 
 
 

Pó-líquido: 

 
 

O CIV aglutinado manualmente foi espatulado em um bloco de papel com o 

auxílio de uma espátula plástica (GC Corporation, Japão) por dois operadores 

treinados seguindo as recomendações do fabricante. O material foi inserido na 

cavidade com o auxílio de uma espátula 1. A pressão digital foi realizada com dedo 

vaselinado e enluvado por 10 segundos. Após a presa inicial do material (de 3 a 5 

minutos), foi feita a checagem da oclusão com papel carbono e quando necessário 

foram feitos ajustes, sempre utilizando instrumentos manuais. Por fim, foi feita a 

proteção superficial da restauração com vaselina sólida. 

 
Encapsulado: 

 

 

O CIV (Equia FillⓇ - GC Europa NV, Leuven, Bélgica) foi ativado, seguindo as 
 

recomendações do fabricante, e levado ao misturador por um membro da equipe, que 

não o operador do procedimento restaurador. O material encapsulado foi inserido 

diretamente da cápsula utilizando um aplicador de cápsulas (Riva Applicator - SDI 

Limited®, Austrália). A pressão digital foi feita com dedo enluvado e vaselinado por 10 

segundos. Após a presa inicial do material (de 3 a 5 minutos), foi feita a checagem da 

oclusão utilizando papel carbono e quando necessário foram feitos ajustes, sempre 

utilizando instrumentos manuais. A proteção superficial da restauração foi feita com 

vaselina sólida. 

Para todas as cavidades oclusoproximais, foram utilizadas matrizes metálicas 

e cunhas de madeira. Todos os participantes foram instruídos a não comer durante 

uma hora e receberam instruções sobre consumo de açúcar e higiene oral para 
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controle da cárie. 

 
 

4.6  Desfecho 

 
 

 
O desfecho principal deste estudo foi a sobrevida das restaurações realizadas 

com CIV aglutinado manualmente e aglutinado mecanicamente em cavidades 

oclusais e oclusoproximais em molares decíduos, após 24 meses de 

acompanhamento.  

Como desfecho secundário, serão realizadas análises de custo-efetividade 

dos dois materiais após 24 meses, considerando a longevidade das restaurações e 

as reintervenções feitas ao longo deste período. Os dados relacionados ao custo- 

efetividade das restaurações foram coletados e estão sendo analisados. 

 

 

4.7  Avaliação dos desfechos 

 
 

 
As restaurações foram avaliadas clinicamente de maneira contínua, com 

mínimo de 4 meses e um máximo de 8 meses entre avaliações, até 24 meses por dois 

examinadores treinados, calibrados e cegos em relação aos grupos (D.P.R. e L.B.C.), 

seguindo os critérios de Frencken e Holmgren (25) para restaurações oclusais e os 

critérios de Roeleveld et al. (55) para restaurações oclusoproximais (ANEXOS C e D, 

respectivamente). O teste Kappa foi realizado para avaliar o nível de acordo 

interexaminadores. 

Consideramos como sucesso para restaurações oclusais os escores 0, 1 e 7, 

e para oclusoproximais, 00 e 10, que indicam a presença de restauração satisfatória, 

ou apenas pequeno defeito, sem necessidade de reparo. Se outras falhas fossem 

notadas, o reparo da restauração era realizado. Em caso de fratura em bloco ou 

perda total da restauração o dente recebeu uma nova restauração. 

Para análise de sobrevida, as reintervenções foram desconsideradas.
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Todos os participantes receberam tratamento odontológico completo, exceto 

aparelhos ortodônticos. Os pais podiam retornar com a criança caso fosse detectada 

qualquer necessidade de tratamento entre as avaliações pré-determinadas. 

 
 

 

 
4.8  Análise Estatística 

 

 

 
As análises foram realizadas no software Stata 13 (StataCorp, EUA). Para 

avaliar o desfecho primário (sobrevida das restaurações), foi realizada a análise de 

Kaplan-Meier (Figura 5.1) para verificar a sobrevida e o comportamento das 

restaurações ao longo dos 24 meses de acompanhamento. Os participantes avaliados 

pelo menos uma vez ao longo dos 24 meses de acompanhamento foram incluídos 

nas análises estatísticas. 

Realizamos ainda a análise por intenção de tratar (ITT), considerando o 

sucesso e as falhas aos 24 meses de acompanhamento realizando Regressão 

Logística. 

Para avaliar a associação entre sobrevida da restauração e as variáveis 

independentes, tais como: superfície (oclusal ou oclusoproximal), experiência de cárie 

(ceos ≤3 ou >3), tipo de molar (primeiro ou segundo molar), sexo (masculino ou 

feminino), idade (3-4 anos ou 5-10) e arco dentário (superior ou inferior), foi realizada 

a Regressão de Cox com fragilidade compartilhada. Inicialmente, a análise foi 

realizada em um modelo univariado. Variáveis independentes que atingissem um 

valor de p < 0,20 (cavidades  e  tipo de dente) seriam levadas para o modelo ajustado. 

O modelo final incluiu apenas variáveis que tenham atingido p valor ≤0.05. Como 

apenas uma variável independente (superfície) atingiu este valor de p, realizamos 

análise de subgrupo, considerando a sobrevida das restaurações oclusais e 

oclusoproximais. O Hazard Ratio (HR) e o Risco Relativo (RR) foram calculados com 

intervalo de confiança (IC) de 95%. O nível  de significância foi fixado em 5%.
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5 RESULTADOS 
 

 

 
Dos 470 molares decíduos em 147 crianças elegíveis a participar do estudo, 

305 foram incluídos. Os motivos de exclusão de 165 dentes estão descritos na Figura 

5.1. De 305 dentes de 145 crianças incluídas, 161 cavidades foram randomizadas 

para o grupo aglutinado manualmente e 162 cavidades foram alocadas no grupo 

aglutinado mecanicamente (Figura 5.1). 

 

 

Figura 5.1 – Fluxograma do CONSORT dos participantes durante as fases de ensaio 
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Considerando todas as crianças, 67 (46,2%) eram do sexo feminino e 78 

(53,8%) do sexo masculino. Alem disso, 58 crianças (40%) tinham idade entre 3 e 4 

anos e 87% (60%) idades entre 5 e 10 anos. 27,6% das crianças apresentavam 

valores de ceo-s de 0 a 3 (baixa experiência de cárie) e 72,4% apresentavam alta 

experiência de carie (ceo-s maior ou igual a 4). As características da população no 

início do estudo (baseline) estão descritas na tabela 5.1. 

 
 

Tabela 5.1 - Características dos participantes no baseline e distribuição de acordo com os 
grupos 

Variáveis 
MAN 

n % 

ENC 

n % 
p valor * 

Variáveis relacionadas as crianças (323 dentes em 145 crianças) 

Sexo    0,111 

Feminino 65 (44,2) 82 (55,8)  

Masculino 96 (54,6) 80 (45,4)  

Idade   0,019 

3 a 4 anos 57 (41,3) 81 (58,7)  

5 a 10 anos 104 (56,2) 81 (43,8)  

ceo-s   0,720 

0 a 3 35 (47,8) 38 (52,2)  

4 ou mais 126 (50,4) 124 (49,6)  

Variáveis relacionadas aos dentes (n = 323) 

Arcada   0,958 

Superior 83 (50,0) 83 (50,0)  

Inferior 78 (49,7) 79 (50,3)  

Molar   0,513 

Primeiro molar 63 (47,7) 69 (52,3)  

Segundo molar 98 (51,1) 93 (48,7)  

Superfície   0,030 

Oclusal 113 (54,3) 95 (45,7)  

Oclusoproximal 48 (41,7) 67 (58,3)  

Total 161 (49.9) 162 (50.1)  

* calculado pelo teste de qui-quadrado e ajustado pelo cluster (criança) 

 
Fonte: O Autor 
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Além disso, 258 dentes incluídos (taxa de acompanhamento de 79,9%) foram 

acompanhados até 24 meses, em 113 crianças. O valor de Kappa interexaminador 

foi de 0,99. O “drop-out” para o grupo de manipulado manualmente foi de 29 dentes 

(18%) e para o grupo encapsulado foi de 36 (22,2%), com um p-valor de 0,457 (teste 

qui-quadrado ajustado pelo cluster). Considerando as 323 restaurações incluídas, 

apenas 7 (2,2%) não foram avaliadas em nenhum período de acompanhamento. 

O gráfico de Kaplan-Meier mostra a sobrevida estimada para as 

restaurações de acordo com o tipo de superfície restaurada ao longo dos 24 meses 

de acompanhamento (Figura 5.2). 

 

 
Figura 5.2 - Gráfico de Kaplan- Meier ilustrando a sobrevida e o comportamento das 

restaurações ao longo dos 24 meses de acompanhamento 
 

Fonte: O Autor 
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A Figura 5.3 mostra as razoes mais prevalentes relacionados ao sucesso ou 

fracasso ao longo dos 24 meses de acompanhamento de acordo com os critérios de 

Frencken e Holmgren (25) e Roeleveld et al. (55). Para as restaurações oclusais é 

possível notar que o escore mais frequente ao longo dos 24 meses foi o 7, que é 

considerado como sucesso. Para as cavidades oclusoproximais o escore mais 

prevalente ao longo dos 24 meses de acompanhamento foi o 30, que se refere a 

perda parcial ou total da restauração. 

As tabelas 5.2, 5.3 e 5.4 mostram os resultados da ITT, Regressão de Cox 

com fragilidade compartilhada e análise de subgrupo, respectivamente. Não foram 

encontradas diferenças estatisticamente significativas em nenhuma das análises. 

 

 
Figura 5.3 - Escores mais prevalentes para restaurações oclusais e oclusoproximais de 

acordo com os índices de Frencken e Holmgren (24) e Roeleveld et al. (55), 
respectivamente 

 
 

 

 

Fonte: O Autor
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Tabela 5.2 - Análise por Intenção de Tratar considerando o desfecho primário (sobrevida das 
restaurações) e a frequência de restaurações com sucesso e falhas aos 24 meses de 
acompanhamento. 

 

Análise de Sobrevida (desfecho primário)  

Grupos Taxa de 

sobrevida 

% 

EP HR (95%IC) p 

Grupo manual 60,9 0,04 1,00 0,626 * 

Grupo encapsulado 59,3 0,05 0,91 

(0,61 a 1,35) 

 

Sucesso aos 24 meses (análise por intenção de tratar) 

Grupos Sucesso Falhas RR (95%IC) p 

N (%) N (%) 

Grupo manual 100 (62,1) 61 (37,8) 1,00 0,498 * 

Grupo encapsulado 99 (61,1) 63 (38,9) 0,88 

(0,62 a 1,26) 

 

EP = Erro Padrao; HR = Hazard ratio; 95%IC = 95% intervalo de confiança; 

RR = risco relativo 

* p valor calculado pela Regressao de Cox com fragilidade compartilhada  

 
 

Fonte: O Autor 
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Tabela 5.3 - Regressão de Cox com fragilidade compartilhada em modelos univariados e ajustados - 
análise entre falhas em restaurações e fatores associados. 

 

 HR Univariada 

(95%IC) 

p HR Ajustada 

(95%IC) 

p 

Grupo (ref.: Man) 

Encapsulado 

 
0,99 (0,66 a 1,48) 

 
0,967 

 
0,90 (0,60 a 1,35) 

 
0,617 

Sexo (ref.: 

feminino) 

Masculino 

 

 

 
0,86 (0,56 a 1,34) 

 

 

 
0,516 

*  

Idade (ref.: 3 a 4 

anos 

  *  

5 a 6 anos 

ceos (ref.: 0 a 3) 

1,27 (0,81 a 1,98) 0,294  

* 

 

4 ou mais 

Arco dental (ref.: 

0,84 (0,51 a 1,39) 0,500  

* 

 

superior) 

Inferior 

 

0,97 (0,65 a 1,45) 

 

0,894 

  

Tipo de molar 

(ref.: 1º molar) 

    

2º molar 0,55 (0,37 a 0,82) 0,003 0,89 (0,59 a 1,34) 0,572 
 

Superfície (ref.: 

Oclusal) 

Oclusoproximal 3,97 (2,68 a 5,87) < 

0,001 

 
 

 
3,83 (2,44 a 6,00) < 

0,001 
 

 

HR = hazard ratio; 95% IC = 95% intervalo de confiança 

* variável não incluída no modelo ajustado 
 

Fonte: O Autor 
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Tabela 5.4 - Análise de subgrupo considerando restaurações oclusais e oclusoproximais e a sobrevida 
de restaurações realizadas com cimento de ionômero de vidro manipulado manualmente 
ou encapsulado 

 
Grupos Sobrevida 

% 

EP HR (95%IC) p 

Restaurações Oclusais     

Grupo Manual 71,4 0,05 1,00 0,281 

Grupo Encapsulado 77,6 0,05 0,70  

   (0,36 a 1,35)  

Restaurações Oclusoproximais 

Grupo Manual 34,3 0,08 1,00 0,717 

Grupo Encapsulado 30,2 0,07 1,10  

   (0,66 a 1,81)  

EP = Erro Padrão; HR = Hazard ratio; 95% IC = 95% intervalo de confiança 

* p valor calculado pela Regressão de Cox com fragilidade compartilhada 

ajustada pelo tipo de restauração (Oclusal ou Oclusoproximal) 
 

Fonte: O Autor 

 
 
 
 

Danos: 

 
 
 

Nenhum dano ou prejuízo aos participantes foi constatado no decorrer da 

pesquisa. 
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6 DISCUSSÃO 

 

 

 

Este ECR foi realizado em ambiente clínico controlado (ambiente de 

consultório odontológico) e demonstrou que tanto a versão manipulada manualmente 

quanto a encapsulada não influenciaram a sobrevida das restaurações em molares 

decíduos. É possível observar que há uma tendência de material encapsulado, 

especialmente para superfícies oclusais, no entanto não é possível saber se tal 

tendência se manteria com o passar do tempo. Alem disso os valores observados 

não podem ser considerados clinicamente relevantes, ressaltando mais uma vez que 

não houve diferença entre os grupos. 

Os CIVs mostraram excelente taxa de sobrevida para cavidades oclusais, 

corroborando com estudos anteriores (6,35). Este resultado era previsível porque as 

cavidades oclusais geralmente apresentam estrutura dental mais robusta que dá 

suporte para os materiais restauradores, favorecendo a sobrevida das restaurações 

nessas superfícies (41). As cavidades oclusais foram consideradas neste estudo pois 

acreditávamos que seria nessas cavidades que veríamos, caso houvesse, a real  

diferença entre os materiais. 

A tabela 5.1 mostra haver um desequilíbrio entre o tipo de cavidade nos 

dois grupos, com mais cavidades oclusais nos dois grupos. Este fato nos levou a 

realizar outras análises, que não estavam previstas no momento do delineamento e 

registro do estudo, tais como a análise por intenção de tratar (ITT) e a análise de 

subgrupo, estas análises, no nosso entendimento, tornam os resultados mais claros. 

A análise de subgrupo mostra que apesar do desequilíbrio encontrado no baseline, 

não houve diferença estatisticamente significativa em nenhum dos grupos. 

Até onde sabemos, existe apenas um ECR que compara os CIVs 

aglutinado manualmente e aglutinado mecanicamente, e os autores classificaram o 

CIV usado como "média viscosidade". As restaurações foram feitas em cavidades 

oclusais de molares permanentes e o número de dentes e restaurações é bastante 

inferior ao do nosso estudo.  

Além disso, os autores mostraram haver maior taxa de sucesso do CIV 

encapsulado, diferente dos nossos achados (taxa de sucesso entre os grupos - 68,9% 
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grupo MAN e 86,2% grupo ENC). Alguns fatores podem ter influenciado os 

resultados do estudo, como as restaurações terem sido realizadas em molares 

permanentes, cuja força mastigatória é maior do que a aplicada aos dentes 

decíduos, o que pode ter exacerbado as diferenças geradas pelo tipo de manipulação 

entre os materiais, ou fatores como tipo de dente e localização no arco, operador, 

risco individual de cárie e bruxismo que podem ter exacerbado a diferença entre os 

materiais (56,57). Outro ponto relevante pode estar relacionado à manipulação do 

material, principalmente para o material aglutinado manualmente. No presente 

estudo, a manipulação foi realizada por duas operadoras com experiência significativa 

no ensino e manuseio desses materiais, o que pode explicar a falta de diferença entre 

os grupos. Também colocamos a hipótese de que como o ECR utilizava CIV de “média 

viscosidade”, o material poderia ser mais sensível a mudanças na dosagem e no  

manuseio. 

Um aspecto importante a ser observado sobre as diferenças entre as 

formas de apresentação do CIV é relacionado ao custo do material e das 

restaurações. Inicialmente o custo do material encapsulado é mais alto quando 

comparado ao material aglutinado manualmente, no entanto não existem evidências 

científicas mostrando o impacto das alterações na forma de apresentação, dosagem 

e manipulação do material a longo prazo. No presente estudo, os dados 

relacionados ao custo dos procedimentos restauradores, considerando todas as 

reintervenções feitas, foram coletados e estão sendo analisados. Esperamos que os 

resultados possam contribuir na tomada de decisão. 

Nossos resultados mostram que ambos os materiais apresentaram taxas 

de sobrevida similares em cavidades oclusoproximais e apresentaram taxas de 

sobrevida menores quando comparadas às restaurações oclusais. Entretanto, esta 

diferença não está relacionada ao tipo de manipulação, mas sim a questões 

relacionadas à conformação das cavidades (6,35). Acreditamos que o desempenho 

reduzido encontrado para as cavidades oclusoproximais pode estar relacionado com 

a configuração das cavidades (41). Como dito anteriormente, os materiais 

restauradores requerem apoio nas estruturas circundantes, portanto, variáveis 

relacionadas à conformação da cavidade precisam ser melhor estudadas para 

entender o comportamento deste material restaurador neste tipo de cavidade. 

Outra questão relevante relacionada às cavidades oclusoproximais pode 

ser o controle da umidade. Lesões no nível da margem gengival ou subgengivais 
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oferecem maior dificuldade no controle da umidade e podem influenciar 

negativamente o sucesso clínico dos 

Acreditávamos que a sobrevida das restaurações do grupo ENC para 

os diferentes tipos de cavidades poderia ser maior em relação a do grupo Man. 

Uma explicação possível é que haveria menos influência dos operadores na 

dosagem e manuseio, reduzindo assim a incorporação de bolhas de ar ou a possível 

mudança na relação pó-líquido recomendada pelos fabricantes, influenciando 

positivamente os nossos resultados para este material (12–15).  

Como a dosagem e o manuseio em nosso grupo MAN foram realizados 

exclusivamente por duas operadoras treinadas com experiência no ensino e 

manuseio do material restaurador, isso pode ter tido um impacto pos i t i vo  em 

nossos resultados clínicos.  

Algumas limitações do estudo devem ser consideradas, como por 

exemplo não ter sido feita a estratificação das restaurações por tipo de cavidade. 

Estudos futuros podem considerar um desenho de ensaio pragmático ou um 

desenho de "mundo real", em um ambiente menos controlado, para reforçar as 

evidências científicas sobre este tópico e verificar se nossas suposições anteriores 

estavam corretas. 
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7 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

 

 
A taxa de sobrevida das restaurações feitas em molares decíduos não é 

influenciada pelas diferentes formas de apresentação do CIV. As recomendações dos 

fabricantes com relação à manipulação dos materiais devem ser seguidas à risca para 

que os resultados sejam compatíveis com os deste estudo. Além disso, as cavidades 

oclusoproximais apresentam piores desempenhos quando comparadas as cavidades 

oclusais. 
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APÊNDICE A Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 
Por esse documento, o Sr(a) está sendo convidado para que seu (sua) filho(a) participe 

voluntariamente da pesquisa intitulada Custo-efetividade das Restaurações Atraumáticas 

(ART) utilizando Cimento de Ionômero de Vidro encapsulado X pó-líquido: Estudo 

clínico randomizado supervisionada pela Profa. Dra. Daniela Prócida Raggio, com a 

participação da pesquisadora Lucila Basto Camargo na Faculdade de Odontologia da 

Universidade de São Paulo. Este documento também dará maiores informações sobre os  

procedimentos a serem realizados, que serão detalhados a seguir. Sua participação não é 

obrigatória e não haverá prejuízo algum, caso se recuse a participar. Na presente pesquisa 

seu filho receberá todo o tratamento bucal necessário. Entretanto, o objetivo da pesquisa é 

avaliar o custo-efetividade, a longo prazo, de um material restaurador já aceito cientificamente 

(Cimento de Ionômero de Vidro) comparando duas maneiras de se realizar sua manipulação:  

Grupo experimental - manipulação mecânica e Grupo controle – manipulação manual. Será, 

então, sorteado um desses dois grupos para seu filho participar. Pelo fato dos materiais 

restauradores que serão utilizados nos dois grupos já serem cientificamente aceitos, nenhuma 

criança estará sendo prejudicada. Após o término dos tratamentos, as crianças serão 

reexaminadas após 6, 12 e 18 meses. Entretanto, qualquer problema entre essas 

reavaliações podem e deve ser comunicados aos pesquisadores. Havendo qualquer 

necessidade de tratamento durante esse período, a criança será atendida e tratada. Após 

esses 18 meses, as crianças continuarão assistidas pela Disciplina de Odontopediatria para 

qualquer intercorrência decorrente da pesquisa. A criança que participar da pesquisa terá 

como benefício direto o diagnóstico e tratamento dos problemas bucais apresentados, assim 

como quando atendida na clínicade Odontopediatria. Além disso, os resultados dessa 

pesquisa poderão contribuir para esclarecer qual é o melhor material restaurador 

considerando o custo e a qualidade das restaurações a longo prazo. O responsável pelo 

participante terá escolha em não participar da pesquisa, tendo a possibilidade de retirar seu 

consentimento posteriormente, caso mude de opinião por qualquer motivo. Não será revelada, 

sob nenhuma hipótese, a identidade do participante bem como de seu responsável, mesmo 

na divulgação dos resultados. Os resultados obtidos serão publicados, independentemente 

de serem favoráveis ou não. Os pesquisadores garantem o caráter confidencial das 

informações. Havendo qualquer problema ou dúvida durante a realização da pesquisa, os  

pesquisadores responsáveis podem ser encontrados pelos telefones (11) 99486-7055 ou (11) 

3091-7835, ramal 208, para falar com Daniela Raggio. Eventuais dúvidas poderão ser 

esclarecidas pelas pesquisadoras responsáveis, no local da própria sede da Faculdade de 
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Odontologia da Universidade de São Paulo – FOUSP – sito à Av. Lineu Prestes 2227, 05508- 

000 São Paulo. Dúvidas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comitê de Ética 

em Pesquisa da FOUSP pelo endereço já citado ou pelo e- mail cepfo@usp.br. 

 
 
 

Profa Dra Daniela Prócida Raggio 

Supervisora do projeto 

 
 
 

 
Após ter sido informado e ter minhas dúvidas suficientemente esclarecidas pelo 

pesquisador concordo que meu filho (a)    

participe de forma voluntária desta pesquisa. Informo também ter recebido uma cópia desse 

documento. 

Identificação do responsável:    

RG: CPF:   

São Paulo, de de 201 . 

 
 

Assinatura do responsável:    

mailto:cepfo@usp.br


65 
 

 
 

 
 

 
ANEXO A - Parecer do Comitê de Ética em Pesquisa 
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ANEXO B - Fluxograma do CONSORT – check list para o reporte de Estudos Clínicos Randomizados 
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ANEXO C - Critério para avaliação de restaurações oclusais proposto por Frencken e Holmgren (24): 

 
 
 
 

Escore Critério 

0 Presente, em boas condições 

1 Presente, pequeno defeito na margem <0,5mm de profundidade; não há necessidade de 

reparo 

2 Presente, defeito marginal profundidade >0,5mm, mas <1mm; necessidade de reparo 

3 Presente, defeito grosseiro >1mm; necessidade de reparo ou substituição 

4 Restauração parcial ou totalmente ausente; tratamento necessário 

5 Restauração ausente, outro tratamento restaurador foi realizado 

6 Ausente, dente extraído 

7 Presente, desgaste <0,5mm, sem necessidade de substituição, é necessário reparo 

8 Presente, desgaste e ruptura gradual, há necessidade de substituição 

9 Impossibilidade de diagnóstico 

Nota: Restaurações consideradas “sucesso” recebem os escores: 0, 1 or 7; restaurações consideradas como  
“falhas” recebem os escores: 2, 3, 4 or 8; escores não relacionados ao “sucesso” ou a “falha” da restauração:  
5, 6 ou 9. 
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ANEXO D - Critério para avaliação de restaurações oclusoproximais proposto por Roeleveld et al. (55): 

 
 
 
 

Escore Critério 

00 Restauração presente, intacta 

10 Restauração presente, pequeno defeito marginal e/ou desgaste da superfície; <0,5mm 

em profundidade; não há necessidade de reparo 

11 Restauração presente, pequeno defeito marginal e/ou desgaste da superfície; >0,5mm 

em profundidade; reparo necessário 

12 Restauração presente; falta de material >0,5mm, sem fendas; reparo necessário 

13 Restauração com excesso >0,5mm; reparo necessário 

20 Lesão de cárie secundária, pigmentação na fissura, superfície dura e intacta, lesão de 

cárie em dentina; reparo necessário 

21 Lesão de cárie secundária, defeito na superfície, lesão de cárie em dentina; reparo 

necessário 

30 Restauração ausente, fratura em bloco, perda parcial; reparo necessário (se possível, 

sem exposição pulpar) 

40 Inflamação da polpa (restauração permanece no local, não caracterizada nos outros 

escores); fístula ou dor; extração indicada 

50 Dente ausente devido à extração 

60 Dente ausente devido à esfoliação natural 

70 Dente ausente devido à extração ou esfoliação; impossível fazer diagnóstico 

90 Paciente ausente 

Nota: Restaurações consideradas como tendo “sucesso” são pontuadas pelos escores: 00 e 10; aqueles 
considerados como “falhas” pelos escores: 11, 12, 13, 20, 21, 30 ou 40; os escores considerados como não 
relacionados ao “sucesso” e à “falha” são: 50, 60, 70 o 90. 


