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RESUMO

De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude, 72% e 95% das lesdes de
carie cavitadas em dentina de dentes deciduos ndo s&o tratadas em paises de alta e
de baixa renda, respectivamente, comprovando a falta de acesso a saude bucal e a
ineficiéncia dos tratamentos restauradores convencionais. A busca por novas
alternativas de manejo da carie dentaria introduziu abordagens como o ART e o
UCT. Em 2009 um estudo clinico controlado quasi-randomizado foi iniciado no
Paranoa, DF-Brazil, comparando trés protocolos no manejo de carie dentaria
cavitadas em dentina em molares deciduos: CRT — remocdo de carie por
instrumentos rotatorios e restauracdo com amalgama; ART — remogéo de carie por
instrumentos manuais e restauragdo com cimento de ionémero de vidro e; UCT —
combinacado de ART para cavidades pequenas e controle de biofilme para cavidades
médias e grandes. Este estudo avaliou clinicamente ao longo de 3,5 anos a taxa de
sobrevida e a taxa de esfoliagdo dos molares deciduos submetidos aos trés
protocolos terapéuticos e avaliou, em um estudo ex vivo, as microfraturas marginais
de dentes restaurados com amalgama (CRT) e restaurados com CIV (ART e UCT).
O meétodo Kaplan-Meier estimou as curvas de sobrevida e o de PHERG estimou as
curvas de esfoliacdo. A analise de microfraturas marginais em dentes com
restauracgoes classificadas como bem-sucedidas foi realizada pela quantificacdo de
microfendas por microscopia eletrbnica de varredura e por microinfiltragdo com
solucdo aquosa de nitrato de prata a 50%. Neste experimento, a diferenga entre
grupos e a relagdo com variaveis independentes foram aferidas pelos Teste de
Fischer, teste t e ANOVA. Apds 3,5 anos, a taxa de sobrevida cumulativa e erro
padrao para todos os molares tratados foi de 90,9 + 2,0% para CRT, 90,4 + 2,4%
para ART e 88,6 £ 1,9% para UCT (p=0,13). Apenas um efeito do tipo de superficie
foi observado — a taxa de sobrevida para dentes com cavidade envolvendo unica
superficie foi maior que aquela observada para dentes com multiplas superficies.
Por sua vez, apds o mesmo periodo, ndo houve diferenca na taxa de esfoliagdo dos
molares deciduos: 51% (CRT), 48,7% (ART) e 48,1% (UCT) (p=0,37). Dentes com
envolvimento de multiplas superficies esfoliaram em maior propor¢cdo que os com
unica superficie para todos os grupos de tratamento (p=0,04). N&do houve diferenga
nas taxas de microinfiltragdo (p=0.20) e no tamanho das microfendas (p=0,83)
observadas nos dentes restaurados por amalgama e por CIV pela técnica ART.



Dentes com envolvimento de multiplas superficies apresentaram maior infiltracdo de
nitrato de prata que os dentes com unica superficie (p=0,02). Os resultados
demonstram que a restauracdo de cavidades pela técnica ART associada a
manutencdo das cavidades de molares deciduos sob controle de biofilme dental,
como empregado no protocolo UCT, pode se tornar uma alternativa adequada para
0 manejo de carie na denticdo decidua frente aos tratamentos restauradores
convencionais, uma vez que introduz componentes de prevencdo da doencga e

promogao de saude bucal.

Palavras-chave: carie dentaria; denticdo decidua; amalgama; cimento de iondbmero

de vidro; ART; UCT; controle de biofilme e; microfratura marginal.



ABSTRACT

According to World Health Organization, 72% and 95% of dentin cavitated
carious lesions in primary teeth are untreated in high- and low-income countries,
respectively, proving the lack of access to oral health and the inefficiency of the
conventional restorative treatment options. The search for new approaches in the
management of dental caries introduced ART and UCT in recent years. In 2009, a
controlled, quasi-randomized, clinical trial was carried out in Paranoa, DF-Brazil with
the aim to compare three treatment protocols for dentin cavitated dental caries in
primary molars: CRT - caries removal with rotary instruments and amalgam
restoration; ART - caries removal with hand instruments and glass-ionomer cement
restoration and; UCT - combination of ART for small cavities and biofilm control for
medium and large cavities. The present study evaluated clinically the survival and the
exfoliation rates of the deciduous molars submitted to the three therapeutic protocols
over a period of 3.5-years, and assessed in an ex vivo study, the marginal
microleakage of the teeth restored with amalgam (CRT) and restored with GIC (ART
and UCT). The Kaplan-Meier method estimated survival curves and the PHERG
estimated the exfoliation curves. The marginal microleakage analysis was performed
by quantification of the gap size by scanning electron microscopy and microinfiltration
with a silver nitrate solution 50%. In this experiment, the difference between groups
and the relationship with independent variables were estimated by Fischer’s test, t-
test and ANOVA. After 3.5 years, the cumulative survival rate and standard error for
all molars treated was 90.9 + 2.0% for CRT, 90.4 £ 2.4% for ART and 88.6 + 1.9% for
UCT (p = 0.13). Only a type of surface effect was observed: the survival rate for
molars were higher for single- than for multiple-surface cavities. In turn, there was no
difference in the exfoliation rate of primary molars: 51% (CRT), 48.7% (ART) and
48.1% (UCT) (p = 0:37) had exfoliated after 3.5-years. Teeth with multiple surfaces
cavities exfoliated in a higher proportion than those with single surface for all
treatment groups (p = 0.04). There was no difference in microleakage rates (p =
0.20), and gap size (p = 0.83) observed in teeth restored with amalgam and GIC
according to the ART technique. Teeth with multiple-surfaces cavities showed
greater infiltration of silver nitrate than those with single-surface (P = 0.02). Taken
together, the results show that restoring cavities according to the ART technique and
maintaining opened cavities through biofilm control, as in the UCT protocol, can



become a suitable alternative for caries management in primary dentition, compared
to the to conventional restorative treatments once disease prevention and promotion

of oral health are introduced.

Keywords: dental caries; primary dentition; amalgam; glass-ionomer cement; ART;

UCT; biofilm control and; marginal microleakage.
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1 INTRODUCAO

1.1 CARIE DENTARIA: PREVALENCIA E ETIOLOGIA

A carie dentaria € uma das doencas crbnicas mais prevalentes em todo o
mundo, atingindo cerca de 60 a 90% de criangas em idade escolar e uma vasta
parcela da populagdo adulta. Pode ocorrer ao longo da vida e perfaz, junto com as
doencgas periodontais, fardos globais para a saude bucal, uma vez que sua
complexidade etiologica associada a sua prevaléncia a elevam a um status
endémico de dificil erradicagao (1).

Sua etiologia decorre da interagdo multipla e complexa de fatores inerentes
ao hospedeiro (dente) com fatores ambientais, como a microbiota cariogénica e a
presenca de carboidratos fermentaveis —, majoritariamente relacionados a dieta,
conceito este consolidado pela apresentacdo da triade de fatores etioldgicos
primarios proposta no Diagrama de Keyes e incrementado por Newbrun, em 1988,
ao inserir também o tempo como um fator determinante. Quanto mais prolongada a
interagdo dos fatores acima citados, mais grave o efeito dos acidos na dissolugao
mineral dos tecidos dentarios (2-4).

Aliada a presenga dos fatores etiologicos primarios, existem aqueles tidos
como secundarios que, apesar de ndo serem essenciais para o inicio da doenca,
atuam de modo a favorecer sua progressao e gravidade, entre os quais se situam o
fluxo salivar (quantidade e qualidade), a exposi¢éo ao fluor, o padrao de higiene oral
e de ingestdo alimentar e aspectos socioculturais e econémicos (4-6). A Figura 1
evidencia a interagdo entre os diversos fatores associados ao inicio e a progressao
da carie dentaria.
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. Fatores pessoais
. Fatores ambientais

Figura 1 Diagrama da etiologia multifatorial da carie dentaria, extraido e adaptado de Selwitz, Ismail,
and Pitts, 2007.

A carie dentaria pode atingir tanto a coroa quanto a raiz e pode ser
referenciada como uma perda mineral consequente a queda do pH do biofilme
abaixo de um valor critico necessario para a dissolugao dos tecidos minerais que o
compdem - inicialmente o esmalte dentario e, em seguida a dentina/cemento (4).
Como afirmado por Newbrun (7), esse processo nao é irreversivel, visto que as
lesbes de carie, entendidas aqui como a manifestacdo clinica da doenca, séo
manifestagbes ciclicas que surgem a partir do desequilibrio entre as fases de
desmineralizacdo e remineralizagdo decorrentes da variagdo de pH pela
fermentacao dos carboidratos oriundos da dieta, em que a primeira é predominante

em relagao a segunda.
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Enquanto o equilibrio dindmico de perda e ganho do conteudo mineral do
dente encontra-se equalizado, ha um processo fisioldgico instalado no qual a doenga
se manifesta apenas de forma sub-clinica. Contudo, se a perturbagcdo da
homeostasia é intensa e de Ilonga duragdo, ha a predominancia da
desmineralizagdo, levando assim a um desequilibrio no qual a perda mineral
modifica estruturalmente os tecidos dentais — momento em que ha a evidéncia
clinica da doenca, introduzindo assim um carater ndo mais fisiolégico, e sim
patologico a carie dentaria (8,9).

Como correspondéncia clinica dos primeiros sinais da doencga, verificam-se
manchas brancas na superficie do esmalte dentario, assintomaticas, enquanto que
sua evolucdo para um estado mais severo corresponderia clinicamente ao
surgimento de leses em dentina — cavitadas ou n&o, podendo inclusive apresentar

envolvimento pulpar (10,11).

1.2 CARIE DENTARIA E DENTICAO DECIDUA

A detecgdo de carie dentaria em estudos epidemiolégicos € geralmente
conduzida segundo o critério recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), em que a prevaléncia da doenga € calculada a partir da quantidade de
superficies ou dentes cariados (C), perdidos (P) e obturados (O). Para dentes
permanentes, usa-se a denominacdo CPO, enquanto para dentes deciduos, a
denominacdo ceo é aplicada, em que “e” faz referéncia aos dentes com extracio
indicada (12).

Em 2010 foi publicada uma pesquisa nacional de saude bucal, denominada
SB Brasil, na qual um dos aspectos observados foi a prevaléncia de lesdes de carie
em dentes deciduos e permanentes, tendo sido constatado que aos 5 anos de
idade, aproximadamente 54% das criancas apresentavam lesdes de carie e que, aos
12 anos de idade, este indice alcangou o valor de 57% (13). Essa prevaléncia ndo
se restringe apenas ao Brasil ou a paises em desenvolvimento, sendo diversos os
relatos da alta prevaléncia da carie dentaria em dentes deciduos em paises
desenvolvidos (14,15).
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Mesmo com essa elevada prevaléncia de carie na denticdo decidua, dados da
OMS indicam que, em média, 72% e 95% das lesdes de carie cavitadas em dentina
de dentes deciduos ndo sdo tratadas em paises de alta e de baixa renda,
respectivamente (16). Esse dado esta em acordo com o publicado pela SB Brasil,
onde cerca de 80% dos dentes deciduos afetados por lesdes de carie encontravam-
se sem tratamento no momento dos exames (13).

Ainda, conforme relatado por Kassebaum, 2015 (14), entre 1990 e 2010, as
lesbes de carie sem tratamento em dentes deciduos afetaram cerca de 621 milhdes
de criangas até 14 anos de idade em todo o mundo, sendo a décima condi¢gao
patolégica mais prevalente nessa faixa etaria; além disso, os resultados descritos
indicaram uma perspectiva em que, a cada 100 pessoas acompanhadas, 15 novos
casos de lesdo de carie em dentes deciduos se desenvolverdo anualmente.

Tomados em conjunto, tais achados indicam e reforcam que grande parte das
criangas em todo o mundo ndo tem acesso a programas destinados a saude bucal —
por baixa cobertura ou inacessibilidade a tratamentos restauradores — e revelam o
fracasso tanto dos cuidados preventivos no manejo da carie dentaria, quanto dos
tratamentos restauradores convencionais empregados. Ademais, de acordo com
relatério da OMS, em paises pobres, na possibilidade de o tratamento bucal para
carie dentaria em criangas estar disponivel — o que ja ndo ocorre com frequéncia —,
0 seu custo excederia todo orgamento destinado a saude infantil, uma vez que a
carie dentaria é o 4° disturbio mais caro de se tratar, inviabilizando, assim, uma
politica de saude bucal efetiva para toda a populagao (1).

Outro aspecto a ser considerado é a vasta comprovagao de que a presenca
de lesdes de carie dentarias sem tratamento impacta negativamente na saude geral
das criangas, no seu desenvolvimento, no rendimento escolar e em sua qualidade
de vida, devendo, portanto, ser considerada como uma prioridade no ambito das
politicas publicas de promogéo de saude (17-19). Parte desses estudos fez uso do
indice PUFA" (Pulpal involvement, Ulceration, Fistila, Abscess), proposto em 2010,
com o objetivo de acessar as consequéncias clinicas de lesbes cariosas sem
tratamento por meio da detecgdo de estagios avangados desse processo. Tal
ferramenta fornece informacdes sobre exposicdo pulpar — componente P/p —,

by

ulceracdo da mucosa em funcdo de fragmentos radiculares associados a carie

"inde “PUFA” se refere a dentigdo permanente e “pufa” a dentigdo decidua.
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dentaria — componente U/u —, fistula — componente F/f — e abcesso — componente
Ala —, atuando de forma complementar aos instrumentos epidemiologicos ja

existentes (20).

1.3 MANEJO TRADICIONAL DA CARIE DENTARIA NA DENTICAO DECIDUA

A intervencdo restauradora em dentes deciduos, principalmente aqueles
afetados por lesdes de carie cavitadas em dentina, ainda € uma decisao subjetiva e
envolve uma analise multifatorial do paciente e do contexto sécio-econédmico-cultural

em que este se encontra inserido.

Recentemente, uma revisdo sistematica foi atualizada com o objetivo de
verificar qual o melhor material restaurador para o manejo da carie dentaria em
dentes deciduos (21). Como metodologia da analise, apenas trés estudos clinicos
foram considerados, tendo sido comparadas as seguintes abordagens: coroas
estéticas versus coroas n&o estéticas (22); restauragbes de iondbmero de vidro
modificado por resina versus restauracbes de amalgama (23) e; restauragdes de
compbémeros versus restauragdes de amalgama (24). Os resultados mostraram nao
haver diferenga na performance clinica entre os materiais testados, impossibilitando
a recomendacdo de um material restaurador ideal. Adicionalmente, o pequeno
numero de ensaios clinicos incluidos inviabiliza uma conclusdo, indicando a
necessidade de mais estudos que objetivem testar protocolos restauradores em
dentes deciduos.

No Brasil, os manejos usualmente aplicados sdo: tratamentos convencionais,
em que a remogao da carie se faz pelo uso de instrumentos rotatorios e pelo
emprego de amalgama ou resina composta como materiais restauradores e; o
tratamento restaurador atraumatico — ART, no qual a remoc¢ao da carie se faz pelo
uso de instrumentos manuais e pelo emprego de cimento de ionbémero de vidro
como material restaurador. Ressalte-se que coroas metalicas tém sido relatadas
mundialmente como uma modalidade terapéutica comumente aplicada no manejo de

carie dentaria na denticdo decidua. Tal abordagem, entretanto, ndo € convencional
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no Brasil e seu emprego é muitas vezes restrito, ndo sendo, portanto, objeto de

revisdo no presente estudo.

A respeito do tratamento convencional com emprego de amalgama, sabe-se
que este ainda € o mais utilizado em algumas localidades do Brasil, devendo-se,
principalmente, ao fato de o sistema publico de saude elegé-lo em grande parte dos
postos de atendimento (25, 26). Apesar de apresentar caracteristicas vantajosas
como a durabilidade e o bom custo-beneficio, sua insergédo, principalmente em
odontologia pediatrica, requer abordagens mais invasivas com o0 emprego de
instrumentos rotatérios, além de apresentar um resultado estético pobre e,
frequentemente, requerer o uso de anestesia local (27). Mais recentemente, em
funcdo da presenca do mercurio em sua composi¢cdo, o que pode trazer toxicidade,
surgiu um movimento de abrangéncia mundial que pleiteia o seu banimento como
material restaurador (28). Desta forma, embora o amalgama tenha sido usado em
larga escala no passado e ainda o seja no presente, faz-se necessario investigar

novos materiais e protocolos de manejo da carie dentaria que o substituam.

Por sua vez, o tratamento convencional com emprego de resina composta é
amplamente disseminado na pratica clinica, sendo, em muitos casos, considerado
um componente integral da odontologia restauradora contemporénea. Seu uso é
indicado tanto para dentes anteriores quanto para dentes posteriores, ndo sendo,
entretanto, o tratamento de eleigcdo nos servigos publicos de saude, razao pela qual
nao foi considerado nesta pesquisa (29-31). Nao obstante, os tratamentos
convencionais estdo centrados na manifestagao clinica da doenga carie e no reparo
de suas sequelas, mostrando-se insuficiente no controle da doenga ao longo do
tempo (32).

Sob outra perspectiva, de minima intervencgdo, o ART surgiu ha cerca de trés
décadas, em um contexto social no qual equipamentos com acionamento elétrico
aplicados nos tratamentos restauradores convencionais ndo poderiam ser utilizados,
como em muitas localidades de paises de média e baixa renda (33). Frencken e
Holmgren, em 1999, (34) o definiram como uma abordagem preventiva e
minimamente invasiva, de modo a retardar a progresséo da carie dentaria por meio
da remocdo de esmalte sem suporte e de dentina necrdética com o uso de

instrumentos manuais, seguida da restauragdo da cavidade por um material adesivo
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que sela também as féssulas e fissuras adjacentes, sendo o cimento de ionémoro de

vidro de alta viscosidade (CIV-AV) o mais comumente aplicado (35).

Ensaios clinicos sobre o ART foram capazes de demonstrar a efetividade da
técnica no tocante a durabilidade e a resisténcia das restauragcdes — especialmente
nos casos com envolvimento de unica superficie —, no efeito preventivo do
selamento das fossulas e fissuras, bem como na minimizagdo de traumas e
ansiedades durante o tratamento, sendo atualmente empregado em diversos paises,
inclusive naqueles considerados desenvolvidos (36,37), e atuando como um
catalisador para uma nova forma de se pensar sobre os cuidados de saude bucal
(33).

1.4 TRATAMENTOS CONSERVADORES NO MANEJO DA CARIE DENTARIA NA
DENTICAO DECIDUA

Notadamente, a maior razdo para restaurar dentes com lesdes cavitadas em
dentina, sob um ponto de vista de cariologia e de odontologia preventiva, é selar
esta cavidade e facilitar, assim, a remocdo do biofilme dental das superficies
restauradas, bem como promover alivio de dor e reestabelecer parametros
funcionais e estéticos da dentigdo (38). Contudo, apesar do sucesso técnico e das
orientagdes sobre a necessidade de realizacdo de tratamentos restauradores para
lesdes de carie, a viabilidade de sua implementagao na pratica clinica para todos os
dentes deciduos que estejam nessa condi¢cédo tem sido questionada (39).

Tal questionamento surge principalmente no dmbito de politicas publicas de
promogao de saude bucal, ao se considerar, como exposto anteriormente, a alta
prevaléncia de lesdes cavitadas sem tratamento, a falta de acesso de boa parte da
populagdo e também o alto custo para sua operacionalizagdo. Outro fator que deve
ser considerado no que se refere aos tratamentos restauradores na denticdo
decidua é a sua substituigdo progressiva pela denticdo permanente, sendo o tempo
de vida dos dentes deciduos de cerca de 6 a 8 anos, momento em que se observa

sua esfoliagdo natural (40).
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Atualmente, ha evidéncias crescentes de que as abordagens minimamente
invasivas podem deter a progressao da carie de tal forma que o dente deciduo
envolvido permanega na boca sem dor e infeccdo até a sua esfoliacéo, resultando
em uma abordagem com custo acessivel e simplicidade de implementacéo (41,42).

Como respaldo tedrico para a implementagao de tratamentos conservadores,
em 2012, Edwina Kidd, uma expert em cariologia (43), argumentou que o tratamento
mais importante para prevenir o desenvolvimento de lesdes de carie e/ou
paralisacdo de uma leséo ja existente é o controle do biofilme. Como o controle do
biofilme dental &€ tdo essencial na progressao e/ou paralisagao de lesdes incipientes
de carie, poderia o seu controle em dentes com cavidades em dentina ser obtido
pela sua remocéao regular, capaz de paralisar esses tipos de lesdes? Esta sugestao
nao é nova: GV Black, em 1908, ja recomendava a escovagao para remover a “placa
dentaria” em cavidades abertas em superficies vestibulares (44). Diante disso, a
sugestdo de que as cavidades devem ser mantidas livres de biofilme por meio de
limpeza dos dentes tem sido considerada alvo de investigacdes cientificas.

Isto posto, alguns protocolos terapéuticos conservadores tém sido propostos
nos ultimos anos, entre os quais: a detencdo da progressdo de lesbes de carie
cavitadas em dentina pela aplicagdo de diamino fluoreto de prata (45), vernizes de
flior (46,47) e solugao de fluoreto de sodio (48), bem como pela escovacgéo diaria
com creme dental fluoretado (1000 ppm) (49). Apesar disso, é importante considerar
que nem todas as lesbes cavitadas sdo adequadas para uma limpeza interna por
meio de escovagao com creme dental fluoretado, ainda mais considerando a rapidez
de progressao da carie em dentes deciduos em comparagdo com 0s permanentes,
especialmente em lesdes proximais, sendo faciltada a limpeza de cavidades
maiores (39,50).

Nesse sentido, um protocolo terapéutico denominado ultraconservador (UCT)
tornou-se objeto de analise do presente estudo, no qual a abordagem das lesdes de
carie cavitadas em dentina na denticido decidua baseia-se na restauragdo de
pequenas cavidades com ART e limpeza diaria, por meio de escovagao com creme
dental fluoretado, de cavidades médias e grandes. Para a avaliagado de seus efeitos
clinicos, um estudo foi conduzido pela Universidade de Brasilia em parceria com a

Rabdoud University Nijmegen Medical Centre, sendo a seguir pormenorizado.
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1.5 ESTUDO DO PARANOA

A Regidao Administrativa do Paranoa — RA VII, de acordo com dados
publicados pela CODEPLAN em 2007, esta situada a 25 km do Centro de Brasilia,
possuindo extens&o de aproximadamente 850 km?, dos quais 2,8 km? considerados
urbanos (Figura 2). Em 2011, apresentou um contingente populacional estimado em
46.527 habitantes, dos quais 23% com idade de até 14 anos. A renda domiciliar
média apurada na pesquisa é da ordem de R$ 1.955,00, correspondente, a época, a
3,6 salarios minimos (SM) e a renda per capita € de R$ 487,00 (0,9 SM). Da
totalidade das residéncias, 99,7% possuem abastecimento de agua regularizado
(51).

Figura 2 Mapa geografico do Distrito federal, Brasil. Observa-se a divisdo politica em Regides
Administrativas. Em destaque (azul), a Regido Administrativa do Paranoa, DF- Brasil (Imagem
extraida de CODEPLAN, 2007).
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Em 2009, a Universidade de Brasilia - UnB, com o apoio da Secretaria de
Educacao do Distrito Federal iniciou um projeto destinado ao estudo epidemiolégico
de carie dentaria em criangas em idade escolar, entre 6 e 7 anos, estudantes das
seis escolas publicas do Paranoa que possuiam criangas matriculadas nesta faixa
etaria — Escolas Classe 01, 02, 03, 04, 05 e CAIC (Centro de Atencao Integral a

Crianca e ao Adolescente).

A partir dos dados epidemioldgicos obtidos (52), que resultaram também nas
publicagdes da avaliagdo da gravidade da carie e da presenga de lesbes cavitadas
em dentina sem tratamento (53) e da qualidade de vida relacionada ao seu estado
de saude bucal (17), um estudo clinico foi delineado para a avaliagdo de trés
diferentes protocolos terapéuticos de manejo da carie dentaria cavitada em dentina
em molares deciduos:

Tratamento Conservador - CRT;
Tratamento Restaurador Atraumatico — ART e;
Tratamento Ultraconservador — UCT.

O objetivo foi determinar e comparar o desempenho clinico e ex vitro das
diferentes abordagens, bem como, a partir dos resultados obtidos, propor uma
politica intervencionista alternativa a saude publica do Distrito Federal.

1.6 ESTUDO CLINICO: TRES PROTOCOLOS TERAPEUTICOS DE MANEJO DA
CARIE DENTARIA EM MOLARES DECIDUOS

No periodo de margo a julho de 2009, trés operadores realizaram a
implementagdo dos protocolos terapéuticos nas criangas previamente selecionadas
a partir do estudo epidemiolégico de prevaléncia de carie dentaria em escolas do
Paranoa (53). Ainda durante a avaliagdo epidemiologica, foram determinados,
também, o tamanho da cavidade, classificando-as em pequenas, médias e grandes,
considerando-se como superficies referéncia:

para cavidades proximais: a dimensédo da metade da superficie oclusal,
ilustrado na Figura 3 e;

para as cavidades oclusais: a dimensao de toda a superficie oclusal.
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Referéncia para cavidades proximais:
metade da dimens3o da superficie oclusal

Figura 3. Diagrama ilustrativo da determinacao do tamanho da cavidade realizado durante o estudo
epidemioldgico para lesbes de carie cavitadas em dentina envolvendo a face proximal. Considerou-se
nesses casos, a metada da dimensdo da superficie oclusal, indicada pela linha tracejada em
vermelho, como a superficie referéncia. Em A, dente com cavidade proximal classificada como

pequena. Em B, dente com cavidade proximal classificada como grande.

As cavidades pequenas abrangiam menos de 1/3 da superficie referéncia, as
cavidades médias abrangiam entre 1/3 e 2/3 da superficie referéncia e as cavidades
grandes abrangiam mais que 2/3 da superficie referéncia. Tal classificagado foi
baseada em um estudo piloto publicado em 2009 por Topaloglu et al (54).

Os critérios de inclusdo para participar do estudo clinico foram: i) o pleno gozo
de saude geral; e ii) a existéncia de ao menos duas lesbes de carie cavitadas em
dentina em ao menos dois dentes molares deciduos sem envolvimento pulpar,
determinado clinicamente. Ao todo, 302 criancas com idade entre 6 e 7 anos foram
distribuidas em trés grupos de protocolos terapéuticos: CRT, ART e UCT,
totalizando um numero de 835 dentes.

A distribuicdo das criangas nos diferentes grupos de protocolos terapéuticos
seguiu uma alocagao quasi-randomizada, na qual a escola foi o sitio de alocagédo do
individuo. Pelo fato de o protocolo CRT exigir instalagdes odontologicas equipadas,
instalagdes estas pré-existentes em duas das escolas inseridas no estudo - Escola
Classe 1 e CAIC —, sua alocagéo néo foi aleatoria. A distribuigcdo dos grupos ART e
UCT, por sua vez, seguiu uma distribuicdo randomizada nas quatro escolas
restantes, obtendo-se como sitios de implementagcdo do protocolo ART as Escolas
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Classe 2 e Classe 4 e, como sitios de implementacéo do protocolo UCT as Escolas

Classe 3 e Classe 5.

Antes do inicio da implementacdo dos protocolos, todas as criangas
receberam um kit de higiene bucal contendo uma escova de dente, creme dental
fluoretado e fio dental. Elas foram ensinadas, coletivamente, a utilizar o kit e também
foram informadas sobre bons habitos alimentares. Um folheto demonstrando como

limpar os dentes de forma eficaz foi encaminhado aos pais/cuidadores.

Ap6s a conclusdo da implementacdo dos protocolos terapéuticos, os
pais/cuidadores das criangas foram aconselhados a contatar os operadores ou o
diretor da escola em caso de dor de dente ou da ocorréncia de inchago ao lado do
dente. Em ambas as situa¢des o dente afetado foi extraido por um dos operadores e
a razao para a extragao foi registrada. Durante o periodo experimental, um auxiliar
odontologico visitou as escolas dos grupos CRT, ART e UCT com regularidade, com
o intuito de avaliar se alguma queixa havia sido recebida.

As criangas foram tratadas nas instalacbes das escolas em que estudavam
por trés dentistas especialistas em Odontopediatria, treinados para a aplicacdo dos
diferentes protocolos terapéuticos. Os procedimentos clinicos nos trés grupos,
descritos abaixo e ilustrados na Figura 4, seguiu um protocolo padronizado
desenvolvido apdés um estudo piloto utilizado para treinamento e calibragem dos

operadores:

Protocolo de tratamento restaurador convencional (CRT):

O isolamento do dente foi realizado por roletes de algodédo e um dispositivo de
succdo. As cavidades de carie em dentina foram preparadas com instrumentos
rotatérios e restauradas com amalgama (Kit Permite Regular®, SDI, Melbourne,
Australia). Esta € a pratica comum na maioria dos centros de saude bucal das
instituicées publicas brasileiras.

O preparo cavitario seguiu os principios de GV Black, sem, entretanto, a
"extensdo para prevencéo". Em cavidades profundas, foi aplicada uma camada de
cimento de hidroxido de calcio Ca(OH),. Foram utilizadas cunha de madeira e uma
banda matriz de aco (Injecta ®, Diadema, Sdo Paulo, Brasil) em um retentor de

matriz Tofflemire (Golgran ®, Sao Paulo, Brasil).
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Protocolo de tratamento restaurador atraumatico (ART):

O isolamento do dente foi realizado por roletes de algodao. As cavidades de
carie em dentina foram acessadas e preparadas somente com instrumentos
manuais (ART Kit ®; Henry Schein, Chicago, EUA) e restauradas utilizando cimento
de ionbmero de vidro de alta viscosidade (Ketac Molar EasyMix ®, 3M ESPE,
Seefeld, Alemanha). Em cavidades profundas, foi aplicada uma camada de cimento
de hidroxido de calcio Ca(OH),. Foram utilizadas cunha de madeira e uma banda
matriz de ago (Injecta ®, Diadema, S&o Paulo, Brasil) em um retentor de matriz
Tofflemire (Golgran ®, Sdo Paulo, Brasil).

Depois de limpa, a cavidade foi condicionada durante 10 segundos com uma
bolinha de algoddo molhada com o liquido diluido do ionébmero de vidro, lavada
durante cinco segundos com uma bolinha de algoddo molhada com agua, e seca
durante cinco segundos com uma bolinha de algoddo seco. A assistente,
previamente treinada, realizou a manipulacdo do iondbmero de vidro em uma placa
de vidro com uma espatula de metal, de acordo com as instrugdes do fabricante. A
mistura foi inserida na cavidade em incrementos, utilizando-se um instrumento
aplicador/entalhador (ART Kit ®). As cavidades foram completamente preenchidas e,
em seguida, o material foi pressionado para baixo por pressao digital com o dedo
enluvado e vaselinado. A mordida foi verificada e o excesso de material foi removido
com aplicador/escultor (ART Kit ®). A restauragao foi protegida com vaselina e a

crianga foi orientada a n&o ingerir alimentos por pelo menos uma hora.

Protocolo do tratamento Ultraconservador (UCT):

As cavidades pequenas de carie em dentina foram tratadas de acordo com o
protocolo ART.

As cavidades médias de carie em dentina n&o foram restauradas, mas sim
ampliadas com um instrumento especifico (Henry Schein ®), para facilitar a remogao
do biofilme com uma escova de dentes e creme dental fluoretado (1100 ppm).

As cavidades grandes de carie em dentina também ndo foram restauradas,
mas sim limpas, como descrito para cavidades médias.

Durante todo o periodo do estudo, uma assistente odontoldgica treinada
supervisionou a escovacao diaria no periodo letivo — aproximadamente 200 dias por
ano —, observando se as criangas estavam executando a técnica de escovacao

vestibulo-lingual em todas as cavidades nédo restauradas, como foram ensinadas
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pelos dentistas durante a implementagao do estudo clinico. A assistente foi treinada
para a deteccdo de biofilme. Caso fossem verificadas escovacgodes ineficientes, a
assistente repetia a demonstracdo. As criancas foram aconselhadas a limpar os
dentes durante as férias, bem como durante os periodos de recessos escolares, da

mesma forma.

Figura 4 Fotografias de dentes molares deciduos de criancgas inseridas no estudo clinico do Paranoa.
Em A, observam-se restauragcbes em amalgama (CRT) no primeiro e segundo molares deciduos e
também no primeiro molar permanente (ndo inserido no estudo); em B, observam-se restauragdes em
cimento de ionémero de vidro (ART) no primeiro e segundo molares deciduos e também no primeiro
molar permanente (ndo inserido no estudo); em C e D, observam-se cavidades abertas (UCT) com

envolvimento de multiplas superficies nos primeiros molares deciduos.

Ressalta-se que o estudo obteve aprovacdo no Comité de Etica da Faculdade
de Medicina da Universidade de Brasilia, sob o registro CEP-FM 081/2008 (Anexo
A). Foi obtida autorizagao junto aos responsaveis, por meio do esclarecimento e
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assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido para a realizagdo dos
exames epidemioldgicos e participagdo nos programas de tratamento (Anexo B).
Desde o inicio do estudo em 2009, as criancas foram acompanhadas
periodicamente por meio de avaliagdes semestrais e anuais das restauracoes.
Todas as necessidades de tratamento, como por exemplo dentes com indicacéo de
exodontia, foram realizadas.

Desde a implementacéo dos protocolos terapéuticos, diversos aspectos foram
avaliados, destacando-se:

- a experiéncia de dor e ansiedade relacionados aos diferentes
protocolos terapéuticos implementados (55-58);

- a avaliagao da qualidade de vida das criangas antes e apds um ano da
implementagao dos diferentes protocolos terapéuticos (17,59);

- a avaliagdo do sucesso clinico das restauragbes de amalgama e de
cimento de iondbmero de vidro pelo ART apds dois e trés anos de sua
implementagao (60,61) e;

= mais recentemente, o efeito preventivo da escovacgao supervisionada e
de selantes no desenvolvimento da carie (62).

Diante disso, a presente tese insere-se no contexto do Estudo do Paranoa
ante a necessidade de continuidade de avaliagbes de aspectos diversos
relacionados aos protocolos terapéuticos implementados, sendo, para tanto,
conduzidas analises clinicas e laboratoriais, apresentadas nesta pega como:

Estudo 1 — Analise da taxa de sobrevida dos molares deciduos
Estudo 2 — Analise da taxa de esfoliacdo dos molares deciduos
Estudo 3 — Analise de microfraturas marginais

Especificamente quanto as analises laboratoriais, se faz importante salientar
que estudos in vitro tém sido conduzidos com o objetivo de avaliar comportamentos
biolégicos/biomecanicos a partir do controle de variaveis externas e tornaram-se,
nas ultimas décadas, ferramentas imprescindiveis para suportar cientificamente a
implementacgéao clinica de novas tecnologias e protocolos, bem como a consolidagao
de metodologias comumente empregadas sem o devido respaldo académico.

A grande maioria dos trabalhos que investigam a biocompatibilidade, a dureza
e a resisténcia de materiais dentarios utiliza modelos in vitro e in situ. Desta forma, a
possibilidade de se avaliar dentes que foram tratados in vivo e mantidos na cavidade
bucal por um periodo longo de tempo, estabelecendo um modelo de estudo ex vivo,
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demonstra-se importante e deve ser realizada quando possivel, para que se possa

entender melhor o comportamento desses materiais em situagdes clinicas.

1.7 ANALISE CLINICA DE TRATAMENTOS RESTAURADORES

Alguns aspectos que se referem especificamente a avaliagdo clinica e a
avaliagdo laboratorial dos tratamentos restauradores merecem ser evidenciados.

Em estudos clinicos, a avaliagdo de tratamentos restauradores segue critérios
especificos, dentre os quais o critério USPHS (United States Public Health Service),
proposto por Ryge na década de 70. Contudo, alguns artigos relatam que tal critério
apresentava sensibilidade limitada para avaliagdo de mudancgas das restauracdes ao
longo do tempo, pois, em alguns casos, a sua insensibilidade levou a interpretacdes
errbneas de boas performances clinicas (63-65).

Em 2007, o critério FDI (Fédération Dentaire Internationale) foi proposto para
a avaliacao direta e indireta das restauragoes, ante as limitagdes do critério USPHS
e também o surgimento de materiais restauradores com melhor performance clinica.
Nele, propriedades estéticas, funcionais e biolégicas foram abarcadas, o que
resultaria em uma analise mais detalhada, sendo utilizado principalmente para a
avaliagcéo de resinas compostas (64).

Paralelamente a criacdo e ao desenvolvimento da abordagem da técnica
ART, em que as restaurag¢des produzidas diferem daquelas em resina composta ou
amalgama por selarem féssulas e fissuras adjacentes a cavidade afetada, um
critério de avaliagdo de restauracgdes e selantes denominado critério ART (Tabela 1)
foi desenvolvido. Um dos principais objetivos de sua criagao foi sua replicabilidade
com o intuito de facilitar comparagdes de performances clinicas da nova abordagem,
principalmente no tocante a sobrevida das restauragbes, sendo um critério mais
simplificado quando comparado aos anteriores (36, 66).

No critério ART, consideram-se bem-sucedidas aquelas restauragdes que
apresentam codigo 0 ou 1, ou seja, que ndo apresentam deficiéncia em alguma de

suas margens ou, no segundo caso, que esta deficiéncia seja menor que 0,5 mm.
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Esta classificagdo traz uma dificuldade quanto ao estudo de microfraturas marginais
das restauragdes, uma vez que o codigo 1 pressupde sua existéncia na interface
dente-restauragéo, visivel clinicamente. Diante disso, um questionamento surge
acerca da real interferéncia da presenca de microfraturas marginais e do sucesso

clinico de tratamentos restauradores.

Tabela 1 - Critério ART de avaliagao clinica das restauragdes

Codigo

Critério
0 Restauragao presente, satisfatoria
1 Restauragio presente, pequena deficiéncia na margem da cavidade, menor que 0,5 mm*
2 Restauragio presente, deficiéncia na margem da cavidade, com 0,5 mm ou mais*
3 Restauragio presente, fratura na restauracdo
4 Restauragao presente, fratura no dente
5 Restauragao presente, margem extendida 0,5 mm além da margem proximal
6 Restauragio ausente, maior parte ou toda a restauragdo ausente
7 Restauragdo ausente, outro tratamento restaurador inserido
8 Restauragdo ausente, dente ausente
9 Diagnéstico prejudicado

* Acessada pela sonda da OMS. (Tabela extraida e adaptada de Frencken et al, 1996 (66))

A presenca de microfraturas nas margens de uma restauragcdo permite a
passagem de bactérias, moléculas e ions na interface dente-material restaurador, o
que pode causar descoloragdo dentaria, hipersensibilidade, quebra do material
restaurador e, principalmente, ocorréncia de danos pulpares e carie secundaria (67-
69). Contudo, a relagdo precisa entre o desempenho clinico dos procedimentos
restauradores e a ocorréncia de microfraturas nas margens das restauragdes ainda
€ controversa (70), sendo necessaria a realizagdo de mais estudos sobre o tema,

especialmente daqueles que relatem tal correspondéncia clinico-laboratorial.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar aspectos clinicos e ex vivo relacionados a trés diferentes protocolos
terapéuticos no manejo da carie dentaria em molares deciduos inseridos no Estudo

do Paranoa — Distrito Federal, Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar clinicamente a sobrevida de molares deciduos submetidos a trés
diferentes protocolos terapéuticos no manejo da carie dentaria apos o periodo de 3,5
anos de sua implementagéo.

Avaliar clinicamente o padrao de esfoliagcdo de molares deciduos submetidos
aos trés diferentes protocolos terapéuticos no manejo da carie dentaria apdés o
periodo de 3,5 anos de sua implementacao.

Avaliar o selamento marginal de restauragbes de amalgama e de cimento de
ionbmero de vidro de alta viscosidade de dentes inseridos no estudo clinico de

manejo da carie dentaria.
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3. ESTUDO 1 — SOBREVIDA DE DENTES

Avaliagao clinica da sobrevida de molares deciduos submetidos a trés
diferentes protocolos terapéuticos no manejo da carie dentaria apos o periodo
de 3,5 anos

Tal analise encontra-se publicada sob a seguinte referéncia (Apéndice A):

Mijan M, de Amorim RG, Leal SC, Mulder J, Oliveira L, Creugers NH, Frencken JE: The 3.5-year
survival rates of primary molars treated according to three treatment protocols: a controlled clinical
trial. Clin Oral Invest 2014, May, 18(4):1061-9.

3.1 INTRODUCAO

A inacessibilidade aos sistemas de saude bucal, bem como a tentativa na
pratica clinica em realizar o controle da doenca carie por meio de modelos
restauradores conservadores (CRT), tém se mostrado ineficiente, tanto em paises
desenvolvidos quanto naqueles em desenvolvimento, e contribuem para a
manutengdo da referida doengca em um status endémico, principalmente na
populagao infantil (16).

As restauracdes realizadas por meio do ART apresentam-se como alternativa
aos tratamentos conservadores, uma vez que adicionam a abordagem da doenca
um aspecto preventivo, além do fato de poderem ser aplicadas em locais
desprovidos de energia elétrica e agua corrente (33). Em termos de sobrevida, as
restauracbes ART funcionam tdo bem quanto o CRT utilizando amalgama (71) ou
resinas compostas (72). Outrossim, apresentam relagao custo-beneficio melhor que
aqueles tratamentos realizados com CRT apds um periodo de avaliagdo de dois
anos (73).

Contudo, considerando a alta prevaléncia de lesbes de carie ndo tratadas em

dentina, especialmente na populacdo infantil, e a dificuldade em se estabelecer
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cuidados preventivos adequados para o seu controle, é sabido que tais problemas
nao podem ser resolvidos unicamente pela introducdo do ART, sendo necessario,
para tanto, o desenvolvimento de outras abordagens. Nesse sentido, a introdugéo de
um protocolo terapéutico denominado ultraconservador (UCT), utilizando
restauracoes ART em dentes com pequenas cavidades em dentina e remogao do
biofilme por meio de escovagdo com creme dental fluoretado em dentes com
cavidades médias e grandes em dentina, pode apresentar-se como alternativa para
0 manejo da carie dentaria na denticdo decidua.

Neste estudo, a hipotese testada foi a de que ndo ha nenhuma diferenga nas
taxas acumuladas de sobrevivéncia dos molares deciduos tratados de acordo com
os protocolos CRT, ART e UCT em um periodo de avaliagdo de 3,5 anos.

3.2 METODOLOGIA

3.2.1 Implementacgao dos protocolos terapéuticos

A amostra de sujeitos foi obtida por meio de um levantamento epidemiolégico
de saude bucal de criangas de 6 e 7 anos de idade que frequentavam as 6 escolas
publicas do Paranoa-DF: Escola Classe 1, 2, 3, 4, 5 e CAIC, consideradas aqui os
sitios de alocacao.

Tratou-se de um ensaio clinico controlado, quasi-randomizado, que teve como
critério de inclusao: i) criangas apresentarem o pleno gozo de saude geral; e ii) ao
menos duas lesdes de carie cavitadas em dentina em ao menos dois dentes molares
deciduos sem envolvimento pulpar. Dos 835 dentes das 302 criangas inseridas
originalmente no estudo epidemioldgico, 391 dentes foram submetidos ao protocolo
CRT, 277 dentes foram submetidos ao protocolo ART e 315 dentes foram
submetidos ao protocolo UCT.

Os protocolos terapéuticos CRT, ART e UCT foram implementados conforme
descrito previamente nesta tese e também relatado por de Amorim, 2014 (61).

3.2.2 Avaliagao da sobrevida dos dentes
A sobrevida dos dentes foi aferida por dois avaliadores independentes do
estudo e calibrados entre si, especialistas em odontopediatria, que foram treinados
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previamente. Foram realizadas cinco avaliagbes nos tempos de 6 meses, 1 ano, 2
anos, 3 anos e 3,5 anos apos a implementacao dos protocolos terapéuticos.

Os critérios de avaliacdo incluiram a presenga ou a auséncia de cada
elemento dentario durante todo o periodo de avaliagdo. Se ausente, o motivo foi
questionado: se por esfoliacdo natural ou se foi extraido. Adicionalmente, os dentes
foram avaliados de acordo com o cédigo PUFA (20), que inclui as seguintes
alteragdes clinicas: envolvimento pulpar (P); ulceragédo (U); fistula (F); ou abscesso
(A) em funcdo de carie e/ou de tratamentos implementados e também se havia
presenca de dor. Em caso de um resultado positivo, o avaliador indicava o dente

para a extracao, que foi realizada posteriormente por um dos operadores.

3.2.3 Analise estatistica

A analise estatistica foi conduzida em colaboragdo com a Rabdoud University,
Nijmegen Centre, Holanda, por um bioestatistico experiente.

Inicialmente, um calculo de poder utilizando um coeficiente a de 0,05 e um
coeficiente 1-B de 0,8 precedeu o processo de amostragem. Com base no aumento
esperado de 10% na taxa de sobrevivéncia de dentes n&o-restaurados, de 82% (50)
para 92%, o tamanho da amostra seria de 173 dentes por grupo. O critério de
inclusdo no estudo determinou a quantidade de pelo menos 2,5 dentes com
necessidade de tratamento por crianca, sendo que o numero de criangas
necessarias foi de 70 por grupo experimental. Considerando uma corregao de 10%
para dependéncia de tratamentos dentro de uma crianga e uma estimativa de 8% de
perda anual de criangas, o tamanho da amostra foi de 97 criancas e 239 dentes por
protocolo de tratamento apés 3,5 anos.

Todos os dados coletados foram inseridos em um programa de insergao de
dados especialmente concebido para o julgamento. As analises foram realizadas
seguindo a abordagem por protocolo terapéutico, utilizando o software SAS versao
9.2. A variavel dependente foi a taxa de sobrevida de molares deciduos tratados de
acordo com os trés protocolos terapéuticos (CRT, ART, UCT). As variaveis
independentes foram: idade (6 e 7 anos), sexo, valor médio do ceo-d no inicio do
estudo (estudo epidemioldgico), o tipo de superficie (Unica ou multipla) e o operador.

A sobrevida do dente foi considerada falha quando este foi extraido por dor,
sepsia (fistula/abscesso) ou exposi¢cado pulpar. Dentes naturalmente esfoliados e
dentes extraidos por outros dentistas foram consideradas observagdes censuradas.
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O modelo de regressao proporcional de Hazard (74) com corregcéo de fragilidade
(75) foi usado para calcular as taxas cumulativas de sobrevida de dentes e para
analisar o efeito das variaveis independentes sobre a variavel dependente ao longo
do periodo de 3,5 anos.

O teste de Wald foi utilizado para aferir as diferencas entre as taxas de
sobrevida acumuladas de 3,5 anos e para os efeitos das variaveis independentes
sobre as curvas de sobrevida. O método Jackknife foi utilizado para a correcao de
dependéncia de dentes tratados dentro de cada crianga. Em seguida, o teste-t foi
utilizado para aferir as diferengas entre as taxas de sobrevida no intervalo pretendido

(76). A significancia estatistica foi estabelecida em a = 0,05.

3.3 RESULTADOS

3.3.1 Disposicao dos sujeitos do estudo

O numero de criangas inseridas originalmente no estudo foi de 302. O grupo
UCT foi subdividido em 109 dentes tratados unicamente com restauracbes de
iondbmero de vidro pela técnica ART, por apresentarem cavidades pequenas em
dentina e 166 dentes que tiveram suas cavidades limpas por escovagdo com creme
dental fluoretado, por apresentarem cavidades médias e grandes em dentina e 6

dentes que combinaram restauragao com ionémero de vidro e cavidades limpas.

N&o houve nenhum efeito das variaveis de género (p = 0,71) e escore médio
do ceo-d (p = 0,75) entre as criangas nos diferentes grupos de protocolos
terapéuticos no inicio do estudo (baseline). Entretanto, um efeito de tipo de
superficie (p = 0,03) e de idade foi constatado (p<0,0001). As criangas do grupo
CRT eram, em média, 0,2 anos mais novas que as criangas alocadas nos demais
grupos experimentais, e havia, proporcionalmente, menos molares com multiplas

superficies envolvidas no grupo CRT comparado aos demais (Tabela 2).
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Tabela 2 - Variaveis avaliadas no inicio do estudo (original) nas criangas inseridas nos diferentes

protocolos terapéuticos.

CRT ART UCT

Idade média + SD 6,7+0,4 6,9 +0,4 6,9 + 0,4
Género

N meninos 67 49 47

N meninas 59 36 44
Média do escore ceo-d = DP 5,8+£3,2 5,8+2,7 55+2,6
Tipo de superficie

N superficies tnicas 103 56 62

N superficies multiplas 238 188 219

CRT = Tratamento Restaurador Conservador; ART = Tratamento Restaurador Atraumatico; UCT =

Tratamento Ultraconservador; N = nimero; DP = desvio padrao

Durante o periodo de 3,5 anos, houve uma evaséo total de 52% no numero
de criangas avaliadas. Entretanto, o percentual de criangas que efetivamente
evadiram-se do estudo (evasao real) foi de 12%. Tal valor considerou o percentual
de criangas que estavam presentes, mas que possuiam a totalidade de dentes
ausentes por esfoliagdo ou extragdo — 39,7%, ndo havendo efeito da idade (p =
0,28), género (p = 0,29) e escore meédio do ceo-d (p = 0,70) tomando-se como base

o estudo epidemiologico original.

Um diagrama com a sintese dos resultados das avaliages clinicas da
sobrevida dos dentes, de acordo com cada protocolo terapéutico, no periodo de 3,5
anos € apresentado na Figura 5. Vale ressaltar que durante a implementagdo dos
protocolos, os operadores excluiram mais dentes cavitados por envolvimento pulpar
nos grupos CRT (34%) e ART (27,3%) que no grupo UCT (17,6%). Tal fato ocorreu
em funcdo de, em alguns casos, a implementacdo do tratamento ter se dado até 3
meses apos a selegcdo do dente para o estudo. Assim, considerando a rapida
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progressao da lesédo cariosa em dentes deciduos, uma lesdo que foi anteriormente
considerada sem envolvimento pulpar ja apresentava esta condigdo no momento do

tratamento, sendo, portanto, excluido do estudo.

3.3.2 Sobrevida de molares deciduos

A Tabela 3 apresenta a sobrevida cumulativa de todos os primeiros molares
submetidos aos diferentes protocolos terapéuticos pelo intervalo de tempo. O teste
de Wald demonstrou ndo haver diferenga estatisticamente significativa entre os trés
grupos de protocolos terapéuticos estudados (p = 0,13). Durante o periodo de 3,5
anos, néo houve efeito de idade (p = 0,41), género (p = 0,93), operador (p = 0,30) e
escore medio do ceo-d (p = 0,94). Apenas um efeito do tipo de superficie foi
observado (p = 0,009), demonstrando que molares com unica superficie envolvida
sobreviveram por um periodo maior que os molares que possuiam multiplas

superficies envolvidas.
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Figura 5 Diagrama de fluxo com a sintese dos resultados das avaliagbes clinicas de sobrevida dos

dentes no periodo de 3,5 anos. CRT = Tratamento Restaurador Conservador; ART = Tratamento

Restaurador Atraumatico; UCT = Tratamento Ultraconservador; N = nimero;
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Sobrevida cumulativa (%) e erro padrdo pelo método Jackknife (EP) de todos os

primeiros molares submetidos aos diferentes protocolos terapéuticos, por intervalo de tempo.

CRT ART UCT

Intervalo N Nx % EP N Nx % EP N Nx % EP
de tempo

(anos)

0,0-0,5 324 02 994 04 244 00 100,0 0,0 275 01 99,6 0,0
0,5-1,0 293 07 97,7 0,9 230 04 983 0,8 258 10 96,2 1,3
1,0-2,0 263 16 944 14 206 12 945 1,6 223 25 89,7 1,9
2,0-3,0 227 19 93,1 1,5 165 12 945 1,6 75 26 88,6 1,9
30-3,5 125 22 90,9 20 91 16 904 24 43 26 88,6 1,9

N = numero de dentes; Nx = nimero cumulativo de extragdes

Uma analise adicional foi conduzida uma vez que a maioria dos dentes

extraidos possuiam cavidades com multiplas superficies envolvidas. A Tabela 4

mostra a sobrevida cumulativa dos primeiros molares com cavidades com

envolvimento de multiplas superficies tratadas de acordo com cada grupo de

protocolo terapéutico e com o periodo de intervalo de avaliacdo. Nao foi observada

nenhuma diferenga estatisticamente significativa entre os trés grupos apds as

avaliagbes cumulativas no periodo de 3,5 anos (p = 0,29). Ademais, néo foi

observada influéncia estatisticamente significativa das variaveis estudadas (p>0,05).
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Tabela 4 - Sobrevida cumulativa (%) e erro padrdo pelo método Jackknife (EP) dos primeiros

molares com envolvimento de multiplas superficies,

terapéuticos, por intervalo de tempo.

submetidos aos diferentes protocolos

CRT ART UCT

Intervalo N Nx % EP N Nx % EP N Nx % EP
de tempo

(anos)

0,0-0,5 238 02 99,2 0,6 188 00 100,0 0,0 219 01 100,0 0,0
0,5-1,0 215 07 96,9 1,2 176 04 97,7 1,1 207 09 95,7 1.3
,0-2,0 193 16 924 2,1 156 11 934 2,0 174 23 88,0 2,1
2,0-3,0 161 18 91,2 2,1 120 11 934 2,0 38 23 88,0 21
3,0-3,5 80 20 89,0 2,1 68 15 88,0 27 22 23 88,0 2,1

N = numero de dentes; Nx = nimero cumulativo de extragdes

Em todo o periodo de 3,5 anos, um total de 22 dentes do grupo CRT, 16

dentes do grupo ART e 26 dentes do grupo UCT foram extraidos. Deste total,

apenas 6 dentes possuiam cavidade em dentina com envolvimento de Unica

superficie, dos quais: 2 dentes do grupo CRT, 1 dente do grupo ART e 3 dentes do

grupo UCT. Todos os outros dentes extraidos ao longo do estudo possuiam

cavidades em dentina envolvendo multiplas superficies.

A Tabela 5 mostra a frequéncia de distribuicdo das razdes para a extracéo de

todos os molares deciduos, agrupadas por grupo de protocolo terapéutico adotado.

Como € possivel constatar, a presenca de fistula foi a principal razdo para a

extracio dentaria.
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Tabela 5 - Distribuicdo de frequéncia das razdes para extragbes dos primeiros molares deciduos

submetidos aos diferentes protocolos terapéuticos.

CRT ART UCT
Razdes para extracao Nx Nx Nx
Exposi¢ao pulpar 08 01 09
Fistula 02 11 11
Abscesso 04 02 04
Dor 08 02 01
Outras razdes 00 00 01

Nx = nimero de extragdes

3.4 DISCUSSAO

3.4.1 Metodologia da Pesquisa

Uma randomizacao em sitio contendo a escola como a unidade foi utilizada.
Tal fato decorreu da pré-existéncia, em duas das escolas, de equipamentos
odontologicos destinados a realizagdo de tratamentos restauradores convencionais.
A hipotese desta quasi-randomizacao ter criado um viés de selecdo depende da
analise dos resultados obtidos sob a ¢ética do efeito das variaveis analisadas, tais
como status socioecondbmico, prevaléncia de carie, idade e tipos de superficie
envolvidas.

O estudo epidemioldgico realizado no Paranoa, previamente a insergao das
criangas no estudo clinico, mostrou ndo haver diferenga estatisticamente significativa
entre as criangas inseridas nos trés grupos de protocolos terapéuticos no tocante ao
seu status s6cioeconémico, prevaléncia de carie e tipo de superficie envolvida (53).
A unica diferenga observada foi que as criangas inseridas no grupo CRT eram, em
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meédia, 0,2 anos mais jovens que as dos outros dois grupos de protocolos
terapéuticos.

Como a diferenga nos escores médios de ceo-d nao foi significativa entre as
criangas dos trés grupos de protocolos terapéuticos, admite-se que essa diferenga
de idade néo foi capaz de influenciar no resultado do estudo. Apesar do processo de
randomizagdo padrdo né&o ter sido aplicado, o desenho experimental do estudo
apresenta caracteristicas que tornam improvavel a tendéncia na selegdo na
alocagao dos sujeitos.

Outro aspecto que deve ser discutido atine ao cegamento dos sujeitos do
estudo. Dada a natureza dos procedimentos restauradores, dos materiais dentarios
aplicados, bem como da presenga de cavidades abertas, o cegamento dos
participantes, operadores e avaliadores do estudo nao foi possivel, uma vez que os
protocolos eram facilmente distinguiveis. O cegamento dos pacientes, por sua vez,
foi provavelmente obtido, ja que a grande maioria das criangas, mesmo aquelas que
estavam alocadas nas escolas com equipamento dental, ndo apresentava, no
momento da implementagcdo dos protocolos terapéuticos, experiéncia prévia em
atendimento odontoldgico. Por fim, a analise estatistica também n&o atingiu o total
cegamento, ja que seis criangas do grupo UCT receberam tratamento tanto por
restauracao quanto por controle do biofiilme com escovagao supervisionada com
creme dental fluoretado. Apesar da recomendagdo em se atingir o cegamento em
todos o quatro aspectos, a natureza do estudo clinico n&o permitiu alcanga-lo, sendo
presumida a necessidade de um teste de consisténcia inter-examinador, operador,
avaliador e estatistico. Levando tais aspectos em consideragdo, o melhor nivel de
cegamento dos sujeitos foi alcangado.

Ademais, afim de garantir a alta qualidade na coleta de dados, os avaliadores
foram os mesmos durante todo o periodo de estudo e foram calibrados antes de
cada um dos intervalos de tempo de avaliagdo. Como a auséncia de um dente é
facilmente identificavel por um odontopediatra e a sintomatologia do dente, quando
presente, foi relatada para o dentista responsavel pelo estudo durante os periodos
de avaliagao, a totalidade absoluta da determinagcdo do numero de dentes extraidos
e aqueles naturalmente esfoliados pode ser considerada altamente confiavel (77).

Quanto a implementacdo dos protocolos terapéuticos, a nao utilizacdo de
raios-X e de isolamento absoluto merecem ser discutidas. Em muitos paises, 0 uso

do lencol de borracha para realizagdo de restauragbes de amalgama é obrigatorio,
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enquanto em outros, ndo. Estudos demonstram que o seu uso frente ao de roletes
de algodao (isolamento relativo) para a restauragdo de dentes deciduos e
permanentes nao produziu resultados estatisticamente diferentes para o
comportamento clinico e para a longevidade das restauragdes (78,79). Além disso,
ja foi levantada a hipotese de que a auséncia do isolamento absoluto poderia levar a
uma maior inflamagdo pulpar, criando um viés técnico, a medida que um maior
numero de extragdes poderia ser realizado nos dentes isolados relativamente.
Contudo, nédo foram verificadas diferencas estatisticamente significativas na
inflamacé&o pulpar entre restauragdes realizadas sob isolamento relativo ou absoluto
(80).

Outro aspecto que merece atencido refere-se a auséncia de raios-X como
ferramenta complementar de diagndstico de carie. Tal como descrito no diagrama de
fluxo, a exclusdo de dentes devido ao envolvimento pulpar baseou-se tanto na
avaliagao clinica como no procedimento clinico do protocolo terapéutico, uma vez
que, por se tratar de um ambiente escolar, tal equipamento ndo se encontrava
disponivel e seu uso seria questionavel ante as especificidades técnicas exigidas
para tal. Associado a isso, no Brasil, a maioria dos centros de saude publica é
desprovida dos referidos equipamentos, o que pode se repetir em outros paises em
desenvolvimento nos quais o protocolo UCT serviria como opgéo terapéutica. Ao
considerar toda esta argumentacdo, infere-se que nenhum viés técnico tenha
influenciado a taxa de sobrevida dos dentes no presente estudo.

Comparativamente a outros estudos de longo prazo com criangas, apos o
periodo de 3,5 anos, a percentagem de perda de acompanhamento foi baixa —
12,2% - e cumpre os critérios de qualidade elegiveis para inclusdo em publicagbes
do tipo revisédo sistematica — 30% (81). Os valores ausentes foram contabilizados
por meio de um método de imputacdo aplicado, na maioria dos casos, de forma
direta. Estes dois aspectos permitiram uma estimativa mais precisa das taxas de
sobrevida dos dentes inseridos no estudo.

A extracdo de molares deciduos por um dentista externo ao estudo foi
considerada uma observacéo censurada, uma vez que a razao para tanto ndo pode
ser determinada, e poderia ser diversa aos critérios utilizados para extracdo no
presente estudo. Esta situagao foi particularmente aplicavel aos molares deciduos
com cavidades abertas pertencentes ao grupo UCT e aqueles com falhas (quebras
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ou perdas do material restaurador) nas restauragdes pertencentes aos grupos CRT
e ART (63).

Uma vez ter tido agrupamento de duas escolas, um modelo de efeitos mistos,
que é geralmente utilizado em estudos randomizados por agrupamentos em sitios,
nao € adequado. Por isso, a analise estatistica conduzida considerou a dependéncia
de dados dentro de uma mesma crianca e somente o modelo de riscos

proporcionais com fragilidade foi usado para corregdes para criangas.

3.4.2 Resultados das avaliagoes

O estudo mostrou que o manejo de lesdes de carie cavitadas em dentina em
molares deciduos de acordo com o protocolo UCT (restaurando-se cavidades
pequenas com ART e promovendo a limpeza regular de cavidades meédias e
grandes) é tao eficaz na manutencdo destes dentes quanto a restauragdo destas
cavidades de acordo com os protocolos CRT e ART. O estudo também mostrou que
nao houve diferengca na sobrevida cumulativa dos dentes tratados de acordo com os
protocolos CRT e ART.

Neste estudo, a extracdo dos dentes foi a variavel avaliada. O numero de
extragdes obtido por grupo de protocolo terapéutico foi influenciado pela exclusao
dos dentes cavitados durante a implementacao do tratamento, em particular, durante
a escavagao da dentina. Nos grupos de protocolos CRT e ART essa exclusao foi
facilitada, uma vez que os operadores realizavam ativamente a remoc¢ao do tecido
cariado. No grupo UCT, a avaliagdo de um possivel envolvimento pulpar da
cavidade foi mais dificil, ja que nenhum tipo de remogéo de tecido cariado ocorreu.
Esse fato pode ser uma razdo para o maior numero de dentes extraidos no grupo
UCT, sendo inclusive suportado pela proporcdo de dentes excluidos do estudo
durante a sessao de tratamento, que foi muito mais elevada nos grupos CRT e ART.
Os motivos para as extragbes também variaram conforme o grupo de tratamento. A
presenca de fistula foi a principal causa nos grupos ART e UCT, enquanto a
exposicao pulpar e a dor de dente foram as mais prevalentes nos dentes tratados de
acordo com o protocolo CRT.

Este, até onde se tem conhecimento, é o primeiro estudo a investigar a
eficacia de um protocolo terapéutico que consiste em uma combinagdo de

restauracao e limpeza de molares deciduos cavitados em dentina em uma analise
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longitudinal, o que torna a comparagdo com outros estudos dificil. Entretanto, uma
investigacéo relacionada ao escopo do presente estudo foi feita em uma floresta no
Suriname, em uma populagéo de criangas com idade média de 6,1 nos, com grupos
de protocolos: CRT, ART, extragdo e auséncia de tratamento (82). Esse estudo
utilizou variaveis diferentes das utilizadas neste estudo, sendo que os resultados
obtidos diferem no seguinte aspecto: no estudo do Suriname, uma maior proporgao
de dentes com envolvimento pulpar foi observada no grupo sem tratamento do que
no grupo CRT, sendo a auséncia de controle do biofiime dental um possivel
responsavel por isso. Os autores concluiram que o protocolo CRT deveria ser a
estratégia escolhida para aplicagdo em um programa de saude bucal para estas
criangas, com extragao de dentes com envolvimento pulpar como a segunda melhor
estratégia (82).

Apenas alguns estudos retrospectivos sobre este tema estao disponiveis. No
presente estudo, a taxa de sobrevida dos molares deciduos tratados com o
protocolo UCT foi de 89,7% apds 2 anos da implementacao; taxa esta maior que os
82% relatados por Levine et al (50) no mesmo intervalo de avaliagdo, em que o0s
dentes n&o restaurados foram manejados apenas pelo aconselhamento dietético e
reforco de escovagédo dental em um ambiente de pratica odontologica privada. Em
outro relato, uma taxa de esfoliagdo de 82% foi descrita para molares deciduos
atendidos no servigo publico de saude, ndo sendo abordado o periodo de sobrevida
(39). As diferencas nos resultados entre tais pesquisas e o presente estudo podem
ser atribuidas, muito provavelmente, a restauragdo das pequenas cavidades do
grupo UCT e a escovagdo supervisionada durante o periodo letivo das cavidades
abertas.

Os resultados desses estudos corroboram as reflexdes expressas por Kidd,
2012 (43), segundo as quais a progressao das lesdes de carie pode ser controlada
pela limpeza cuidadosa de cavidades abertas até a esfoliacdo natural dos dentes. As
vantagens desta abordagem incluem o baixo nivel de dor e ansiedade
experimentados durante a intervencao clinica, bem como a oportunidade para se
aumentar o acesso a saude bucal em areas carentes, a um baixo custo (57).

O protocolo UCT foi conduzido em criangas com idade entre 6 e 7 anos que
tinham, em média, 4 a 5 anos a percorrer antes que todos os dentes deciduos
fossem substituidos. Pode-se argumentar que se o tratamento tivesse sido

implementado anteriormente, o numero de extragdes poderia ser mais baixo, ja que
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a carie dentaria € uma doenca diretamente relacionada a idade. Contudo, a
intervencdo por meio do UCT em uma idade menor, inclusive a limpeza das
cavidades abertas, poderia revelar-se uma tarefa de dificil implementagéo.

O desempenho do protocolo UCT foi, em grande parte, atribuido a supervisao
da escovacdo por um assistente treinado durante o periodo letivo, de
aproximadamente 220 dias por ano. Diante disso, um questionamento surge: sera
este regime de supervisdo realista? Para isso, novos estudos devem ser conduzidos
a fim de avaliar a eficacia do protocolo UCT em criangas com menos de 6 anos de
idade e também a de um regime de supervisdo com base, por exemplo, na
diminuicdo das visitas escolares, associado a um incremento em atendimento
odontologico domiciliar (83). Isso poderia ser acompanhado pela aplicagéo de verniz
de fluor ou, ainda, de uma fina camada de cimento de ionémero de vidro sobre as
cavidades profundas (84).

Demonstra-se dificil supor quanto os resultados do presente estudo podem
ser generalizados para outras populagbes de criangas, uma vez que a validagao
externa requer uma analise mais detalhada, na qual o conhecimento prévio, as
consideragdes estatisticas, a plausibilidade biologica e os critérios de elegibilidade
sao todos relevantes (85). Considerando ser este o primeiro estudo de avaliagdo da
eficacia do protocolo UCT, esta questdo sé pode ser respondida a partir de
resultados obtidos em populagbes similares submetidas a aplicacdo de uma
metodologia semelhante.

3.5 CONCLUSAO

N&o houve diferenga nas taxas de sobrevida de molares deciduos tratados de
acordo com os protocolos CRT, ART e UCT apds o periodo de 3,5 anos.
Considerando que o tratamento restaurador convencional nem sempre € possivel de
ser implementado em areas carentes, abordagens alternativas adequadas devem
ser utilizadas com o objetivo de diminuir o fardo que as lesdes de carie cavitadas em
dentina na dentigdo decidua representam para a saude publica.

O protocolo de tratamento ultraconservador testado no presente estudo pode
tornar-se uma nova opgao, adicionalmente a abordagem ART, a manter dentes
deciduos cavitados de maneira assintomatica até o momento da esfoliagdo. Para
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tanto, mais pesquisas sobre a aplicagdo do UCT e seus impactos clinicos e

biolégicos se fazem necessarias.
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4. ESTUDO 2 — TAXAS DE ESFOLIAGAO

Taxas de esfoliagcao de molares deciduos submetidos a trés diferentes
protocolos terapéuticos no manejo da carie dentdria apos o periodo de 3,5

anos

Tal analise encontra-se publicada sob a seguinte referéncia (Apéndice B):

Mijan MC, de Amorim RG, Mulder J, Frencken JE, Leal SC: Exfoliation rates of primary molars
submitted to three treatment protocols after 3.5 years. Community Dent Oral Epidemiol. 2015,
Jun;43(3):232-9.

4.1 INTRODUCAO

Dados coletados pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) mostraram que
a grande maioria das les6es de carie cavitadas em dentina na denticdo decidua de
criangas com 5 anos de idade ndo foram restauradas (1). Este estado reflete, em
parte, a incapacidade do tratamento convencional - por meio de instrumentos
rotatorios e restauragdes de cavidades - de controlar a doencga carie.

Ha cerca de uma década, dois estudos retrospectivos relataram o caminho de
dentes deciduos com lesdes de carie cavitadas em dentina até esfoliacdo, em que
cerca de 82% esfoliavam sem sintomas (39,50). Tais achados s&o apoiados por
outro estudo prospectivo, recentemente publicado, que relatou o curso natural da
denticdo decidua com cavitacdo em dentina em criangas com média de 8 anos de
idade (86). Apds 3,5 anos, apenas 7% desses dentes foram restaurados, e dos 93%
dos dentes com cavidades abertas, 81,5% deles esfoliaram sem sintomas.

Tendo em vista os bilhdes de dentes deciduos com lesdes de carie cavitadas
em dentina presentes na populagao infantii em todo o mundo, os estudos acima
mencionados alimentam a corrente de pensamento de que nem todas as lesbes de

carie cavitadas precisam ser restauradas e, caso isso seja necessario, tal tratamento
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nao necessariamente deva ser realizado seguindo uma abordagem restauradora
tradicional (43).

Protocolos restauradores alternativos tém sido sugeridos. Um deles é o
tratamento restaurador atraumatico (ART) (66), que tem sido associado a uma
abordagem de maior aceitacdo entre criangas (33) e produz resultados
restauradores similares ao longo do tempo, se comparado aos tratamentos
convencionais com utilizagdo de amalgama (71,87) nas denticdes decidua e
permanente, bem como com a utilizagcdo de resina composta na denticdo decidua
(72). Contudo, mesmo com o emprego dessa alternativa, a grande maioria dos
dentes deciduos com lesbes de carie cavitadas em dentina pode nio ser
plenamente atendida. Outros estudos sugeriram alternativas como o selamento de
lesbes de carie com coroas de ago inoxidavel pré-fabricadas (88) ou, ainda, o
alargamento das cavidades para permitir a sua limpeza em conjunto com aplicagao
de verniz de fluor ou de um forramento com cimento de ionébmero de vidro (84);
entretanto, as evidéncias de tais alternativas ainda séo fracas.

A ultima alternativa para garantir a esfoliagcdo assintomatica de dentes
deciduos com lesdes de carie cavitadas em dentina refere-se a uma abordagem que
combina tratamentos restauradores de pequenas cavidades, por meio da técnica
ART e da remocao diaria do biofilme dental por escovacdo supervisionada com
creme dental fluoretado de cavidades médias e grandes. Este protocolo € chamado
tratamento ultraconservador (UCT) (59, 89) e, comparado ao tratamento restaurador
convencional com emprego de amalgama (CRT) e ao ART, mostrou-se um protocolo
efetivo no tratamento de molares deciduos, sem causar sintomas ao longo de um
periodo de 3,5 anos (89).

No entanto, ainda ndo se sabe se os dentes deciduos tratados pelo protocolo
UCT esfoliam mais cedo que aqueles tratados de acordo com o CRT e o ART,
justificando-se, assim, uma analise secundaria ao estudo citado (89).

No presente estudo, a hipotese testada foi de que as taxas de esfoliagao de
molares deciduos tratados de acordo com o protocolo UCT ndo sao diferentes
daqueles dentes tratados de acordo com os protocolos CRT e ART ao longo de um

periodo de 3,5 anos.
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4.2 METODOLOGIA

4.2.1 Implementagao dos protocolos terapéuticos

A amostra de sujeitos foi obtida por meio de um levantamento epidemiolégico
de saude bucal de criangas de 6 e 7 anos de idade que frequentavam escolas
publicas de ensino fundamental no Paranoa-DF, onde foram avaliadas 302 criangas.

Em 2009, iniciou-se o ensaio clinico controlado, quasi-randomizado, nas
Escolas Classe 1, 2, 3, 4, 5 e CAIC, as quais foram consideradas sitios de alocagao
dos individuos. Para a insergao no estudo, a crianga deveria satisfazer critérios de: i)
bom estado de saude geral; e ii) ao menos duas lesdes de carie cavitadas em
dentina em ao menos dois molares deciduos.

Dos dentes originalmente avaliados no estudo epidemiologico, 391 foram
tratados conforme o protocolo terapéutico CRT, 277 dentes conforme o protocolo
terapéutico ART e 315 de acordo com o protocolo terapéutico UCT. Tais protocolos
foram implementados conforme descrito previamente nesta tese e também relatado
por de Amorim, 2012 e 2014 (61).

Em sintese, no grupo CRT, as cavidades de carie cavitadas em dentina foram
preparadas com instrumentos rotatérios e restauradas com amalgama; no grupo
ART, as cavidades de carie em dentina foram acessadas e preparadas somente
com instrumentos manuais, sendo restauradas com cimento de ionébmero de vidro
de alta viscosidade (CIV-AV) e; no grupo UCT, as cavidades classificadas como
pequenas foram tratadas de acordo com o protocolo ART, enquanto as cavidades
médias e grandes nao foram restauradas, mas sim ampliadas com um instrumento
especifico para facilitar a remocao do biofilme, que foi realizada de forma diaria — em
dias letivos — e supervisionada, com uso de escova de dentes e creme dental

fluoretado (1100 ppm).

4.2.2 Avaliagcao da taxa de esfoliacao dos dentes

A avaliagado da esfoliagcdo dos dentes inseridos no estudo foi conduzida por
dois avaliadores independentes e calibrados, nos tempos de 6 meses, 1, 2, 3 e 3,5
anos apos a implementagao dos protocolos terapéuticos. Os dentes foram avaliados
de acordo com o coédigo PUFA, que inclui as seguintes alteragbes clinicas:
envolvimento pulpar (P); ulceragédo (U); fistula (F) ou abscesso (A) em funcdo de
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carie e/ou de tratamentos implementados (20). As criangas também foram
questionadas sobre ter ou ter tido dor de dente e o porqué de um dente ndo estar

mais presente — se foi extraido ou esfoliou.

4.2.3 Analise estatistica

Um calculo de representatividade do estudo de sobrevida dos dentes indicou
a necessidade de uma amostra de 97 criangas ou 239 dentes por grupo de protocolo
de tratamento apds um periodo de 3,5 anos (53). Todos os dados coletados foram
inseridos em um programa especialmente concebido para o estudo. Dados
referentes a sete elementos dentarios encontravam-se ausentes, dentre os quais
cinco foram imputados por ndo haver nenhum erro ou presenca de um momento
distinto da falha, ou por ser uma observacao censurada. Para os outros dois dados
remanescentes, o0 momento da falha ndo pdde ser determinado e foi tomada uma
decisao para alocar essas duas observacgdes alternadamente para “ter sobrevivido"
e "ter falhado".

As analises foram realizadas seguindo uma abordagem por protocolo, por um
bioestatistico experiente, usando o software SAS, versao 9.2 (SAS, Cary, NC, EUA).
A variavel dependente foi a taxa de esfoliagdo dos molares deciduos tratados pelos
trés protocolos de tratamento (CRT, ART e UCT) até sua esfoliacdo. As variaveis
independentes foram a idade no inicio do estudo (6-7 anos), o sexo, o escore medio
do ceo-d obtido no inicio do estudo (baseline), o tipo de superficie (unica ou
multipla), o operador, e o tipo de molar (primeiro ou segundo).

As razdes para extracdo dos dentes inseridos no estudo foram: presenca de
dor, sepsemia (fistula ou abscesso) ou exposi¢cdo pulpar. Foram consideradas
observacgdes censuradas os casos em que os dentes foram extraidos pela presenca
de uma das razbes mencionadas, os dentes que foram extraidos por outros
dentistas e, ainda, aqueles dentes ainda presentes (ndo esfoliados).

Um modelo de regressao da taxa de risco proporcional (74) com corregao de
fragilidade (75) foi utilizado para calcular as taxas de sobrevida cumulativa dos
dentes esfoliados e também para analisar o efeito das variaveis independentes
sobre a variavel dependente ao longo do periodo de 3,5 anos. Um mesmo dente que
apresentava cavidade em dentina com envolvimento de unica e de multipla

superficie foi considerado como tendo uma cavidade de multipla superficie; por sua
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vez, um dente que apresentava mais de uma cavidade com envolvimento de unica
superficie foi considerado como de unica superficie.

O teste de Wald foi usado para as diferengcas nas taxas de sobrevida
cumulativas dos dentes esfoliados no periodo de 3,5 anos e também para os efeitos
das variaveis independentes. O método Jackknife foi utilizado para a correcéo de
dependéncia de dentes tratados na mesma crianga. Em seguida, o teste-t foi usado
para se calcular as diferengcas nas taxas de sobrevida nos intervalos de avaliagdes
(76). Considerou-se estatisticamente significativo um valor de coeficiente a = 0,05.

4.3 RESULTADOS

4.3.1 Disposigcao dos sujeitos

Um diagrama de fluxo do estudo é apresentado na Figura 6. A amostra
consistiu em 302 criangas. As variaveis independentes por grupos de protocolos de
tratamento estdo apresentadas na Tabela 6.

O grupo UCT consistiu de 109 dentes tratados com ART, 166 dentes em que
a cavidade foi limpa por escovacao com creme dental fluoretado e seis dentes que
continham tanto uma restauracdo ART quanto uma cavidade limpa por escovagao
com creme dental fluoretado. No inicio do estudo, n&o houve efeito de género
(p = 0,71) e do escore médio do ceo-d (p = 0,75). No entanto, um efeito de tipo de
superficie (p = 0,03) e de idade (p < 0,0001) entre as criangas dos diferentes grupos
de protocolos terapéuticos foi observado. As criangas inseridas no grupo CRT eram,
em média, 0,2 anos mais jovens que aquelas inseridas nos grupos ART e UCT e,
apresentavam, proporcionalmente, um menor numero de molares com envolvimento
de multiplas superficies.

A taxa de perda das criangas do estudo no periodo de acompanhamento de
3,5 anos foi de 52%. Contudo, a auséncia real foi de 12,2%, uma vez 39,7% das
criancas estavam presentes, mas possuiam seus dentes extraidos e/ou esfoliados.
A taxa dos nao respondentes ndo revelou efeito de idade (p = 0,28), género (p =
0,29) ou escore meédio do ceo-d no estudo inicial (original) (p = 0,70).
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Figura 6 Diagrama de fluxo com a sintese dos resultados das avaliagdes clinicas da esfoliagdo dos

dentes no periodo de 3,5 anos. CRT = Tratamento Restaurador Conservador; ART = Tratamento

Restaurador Atraumatico; UCT = Tratamento Ultraconservador; N = nimero;
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Tabela 6 - Variaveis avaliadas no inicio do estudo (original) nas criangas inseridas nos diferentes

protocolos terapéuticos do estudo clinico

CRT ART UCT

Idade média + SD 6,7+ 0,4 6,9 +0,4 6,9 + 0,4
Género

N meninos 67 49 47

N meninas 59 36 44
Média do escore ceo = SD 5,8+£3,2 5,8+2,7 55+2,6
Tipo de superficie

N superficie unica 103 56 62

N superficies multiplas 238 188 219

CRT = Tratamento Restaurador Conservador; ART = Tratamento Restaurador Atraumatico; UCT =

Tratamento Ultraconservador; N = nimero; SD = desvio padrao

4.3.2 Padrao de esfoliagao de molares deciduos por grupo de protocolo
terapéutico

A Tabela 7 mostra as taxas de esfoliagdo dos molares deciduos, por grupo de
protocolo terapéutico, por intervalo de avaliacdo e seus respectivos erros padrao. O
teste de Wald revelou ndo haver diferencga estatisticamente significativa nas taxas de
esfoliacdo para todos os molares deciduos por grupo de protocolo terapéutico no
periodo de 3,5 anos (p = 0,37). Neste periodo, 51,6 % de todos os dentes do grupo
CRT havia esfoliado, enquanto esfoliaram, no mesmo periodo, 49,6% dos dentes do
grupo ART e 48% dos dentes do grupo UCT. Apesar de ndo haver diferenga no
periodo total do estudo, de 3,5 anos, foram observadas diferengcas nas taxas de

esfoliagdo entre os grupos de tratamento nos intervalos de avaliagdes.
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Tabela 7 - Taxa cumulativa de esfoliagdo de todos os molares deciduos (%) e erro padréo Jackniffe

(EP) por grupo de protocolo terapéutico e intervalo de tempo (IP)

CRT ART UCT
IP (anos) N Nx % EP N Nx % EP N Nx % EP
0,0-0,5 324 02 00 0,0 240 04 1,6 1,0 273 02 0,7 0,5
0,5-1,0 291 07 24 1,1 228 07 29 1,5 251 11 43 1,7
1,0-2,0 234 39 145 29 190 27 12,6 2,7 197 39 17,5 35
2,0-3,0 153 93 36,8 4,1 120 64 33,6 48 48 58 40,2 6,3
3,0-3,5 88 119 51,6%4,1 68 85 49,6 6,0 38 64 48,0* 6,6

N = numero de dentes; Nx = nimero cumulativa de esfoliagbes; CRT = tratamento restaurador

*

convencional; ART = tratamento restaurador atraumatico; UCT = tratamento ultraconservador.
grupos CRT e UCT (P=0,04).

Para primeiros molares deciduos, observou-se que aqueles pertencentes ao
grupo UCT esfoliaram em maior taxa no periodo de avaliagdo de 1 ano, com
diferenca estatisticamente significativa comparativamente aos dentes pertencentes
do grupo CRT (p = 0,03) (Figura 7A). Por sua vez, para segundos molares deciduos,
observou-se que aqueles pertencentes ao grupo UCT apresentavam taxa de
esfoliacdo estatisticamente maior que aqueles pertencentes ao grupo ART no
periodo de 2 anos (p = 0,009) e 3 anos (p = 0,04). No periodo de 3 anos (Figura 7B),
também apresentavam taxa de esfoliagdo estatisticamente maior quando

comparados aqueles pertencentes ao grupo CRT (p = 0,04).



62

80 - A

70 |

OCRT
60 |

W ART

50 ouct
a0 -
30

20
* %

| _de il

0,5 1 2 3 3,5

Taxa de esfoliagdo de 1°° molares deciduos (%)

Intervalo de tempo (anos)

80 -
70 -

60
OCRT

50 4 HART

BucT
40 - % ¥ k¥

30

20
¥k ok

0 - . . )

0,5 1 2 3 3,5

Intervalo de tempo (anos)

Taxa de esfoliagio 2°° molares deciduos (%)

Figura 7 Taxas de esfoliagdo (%) e erro padrao Jackknife de (A) primeiros molares deciduos e (B)
segundos molares deciduos tratados por grupo de protocolo terapéutico apos o periodo de avaliagéo
de 3,5 anos. *grupos ART e CRT (P = 0,02). **grupos UCT e CRT (P = 0,03). ***grupo ART e os
grupos UCT (P = 0,009) e CRT (P = 0,04). ****grupo UCT e os grupos ART (P = 0,04) e CRT (P =
0,04).
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4.3.3 Analise dos efeitos das variaveis independentes nas taxas de esfoliagao

Foram observados efeitos da idade (p <0,0001), do sexo (p = 0,02), do tipo de
molar (p <0,0001) e do tipo de superficie envolvida (p = 0,03) nas taxas de
esfoliagcdo dos molares deciduos dos diferentes grupos de protocolos terapéuticos
ao longo do periodo de 3,5 anos.

A idade das criangas do grupo CRT foi, em média, 0,2 anos mais jovem em
comparagao idade das criangas pertencentes aos grupos ART e UCT. Ademais,
constatou-se que os primeiros molares deciduos esfoliaram mais cedo que os
segundos molares deciduos e, ainda, de todos os primeiros molares, aqueles com
cavidades com envolvimentos de multiplas superficies esfoliaram em uma taxa
maior que aqueles com envolvimento de uma unica superficie. Este achado levou a
uma analise adicional sobre o efeito do tipo de superficie sobre as taxas de
esfoliagdo dos molares deciduos entre os trés grupos de tratamento.

A Figura 8 mostra as taxas de esfoliagdo de todos os molares com
envolvimento de multiplas superficies e seu erro padrao por grupo de protocolo
terapéutico e intervalo de avaliagao.
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Taxa de esfoliagdo de todos os molares deciduos
cavitados com muiltiplas superficies (%)
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Figura 8 Taxas de esfoliacdo (%) e erro padrdo Jackknife de molares deciduos cavitados com
envolvimento de multiplas superficies por grupo de protocolo terapéutico apds o periodo de avaliagéo
de 3,5 anos. *grupo ART e CRT (p = 0,04) e ** grupo CRT e UCT (p = 0,04).

O teste de Wald ndo mostrou diferenga estatisticamente significativa nas

taxas de esfoliagdo no periodo total de 3,5 anos (p = 0,63). Apos 3,5 anos, 56,3%
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dos dentes com envolvimento de multiplas superficies haviam esfoliado no grupo
CRT, enquanto as taxas observadas nos grupos ART e UCT foram de 48,5% e de
43,5%, respectivamente. Apesar de n&o haver diferenca no tempo total de
acompanhamento, as diferengas na taxa de esfoliagdo entre os grupos de protocolos
terapéuticos foram notadas quando considerados separadamente os intervalos de
avaliacdo. Aqueles dentes pertencentes ao grupo ART esfoliaram em uma taxa
significativamente maior do que aqueles do grupo CRT (p = 0,04) no intervalo de 0,5
anos, enquanto aqueles do grupo CRT esfoliaram em uma taxa significativamente
maior do que aqueles do grupo UCT (p = 0,04) no intervalo de 3,5 anos.

4.4 DISCUSSAO

4.4.1 Metodologia do estudo

Esta € uma analise secundaria, que se baseia no desenho experimental e no
processo de randomizagao que foram utilizados na investigagdo dos efeitos do
protocolo UCT sobre a sobrevida dos molares deciduos em comparagdo com o0s
dentes dos protocolos CRT e ART, na qual se concluiu sobre o improvavel efeito de
um viés de seleg¢ao sobre os resultados obtidos (89).

O cegamento dos operadores e dos avaliadores ndo péde ser obtido, dada a
facil distingdo dos materiais dentarios usados e da presenga de cavidades abertas.
Tampouco houve o cegamento do estatistico, que havia realizado a analise primaria.
Por sua vez, o cegamento dos pacientes foi, muito provavelmente, obtido (89).
Portanto, considerando a natureza do estudo e da analise secundaria aqui relatada,
o melhor nivel de cegamento foi alcangado (77).

O percentual de perda de acompanhamento das criangas ao longo do periodo
de 3,5 anos foi baixo e os valores faltantes foram contabilizados pela utilizagcao de
um processo de imputacdo aplicado de forma direta. Estes dois aspectos
forneceram a estimativa mais precisa da taxa de esfoliagdo dos dentes inseridos no
estudo. A analise estatistica também teve o cuidado de observar a dependéncia de
dados numa mesma crianga - uma vez que um modelo de efeitos mistos, que é
geralmente utilizado em estudos randomizados por agrupamentos em sitios, nao foi
considerado adequado. Portanto, somente o modelo de riscos proporcionais com

fragilidade foi usado para corregdes.
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Considerando a natureza do presente estudo, considera-se baixa a existéncia
de qualquer erro sistematico que tenham influenciado os seus resultados. Por
conseguinte, a validade interna deste ensaio clinico controlado € considerada alta.

4.4.2 Resultados das avaliagoes

A hipbtese testada de que as taxas de esfoliagdo de molares deciduos
tratados de acordo com o protocolo UCT ndo sao diferentes daquelas referentes aos
dentes tratados de acordo com os protocolos CRT e ART, considerando o periodo
total de 3,5 anos, ndo foi rejeitada. Contudo, ao interpretar separadamente o padrao
de esfoliacdo dos molares deciduos em cada intervalo de avaliacdo, notou-se que os
dentes do grupo UCT apresentaram uma taxa de esfoliagdo mais elevada que os
demais. A diferenga para os dentes do grupo CRT no periodo de 1 ano de avaliagao
para os primeiros molares deciduos e no periodo de 3 anos para segundos molares
deciduos pode ter ocorrido em virtude de as criangas no grupo CRT serem 0,2 anos
mais jovens que as do grupo UCT.

Esse motivo pode ndo ser aplicavel para a diferenca observada entre as taxas
de esfoliagdo dos grupos UCT e ART. Neste caso, a diferenga foi observada apenas
para segundos molares deciduos nos periodos de 2 e 3 anos de avaliagdo. E
possivel que essa diferenga esteja relacionada com o padrao de esfoliagdo natural
desses dentes, levando-se em consideracéo a idade das criangas (9 e 10 anos de
idade). Tal afirmacg&o € suportada pela auséncia de um efeito de esfoliagdo para os
grupos de tratamento no intervalo de 3,5 anos, além do fato de, neste periodo, a
maioria dos dentes deciduos ter esfoliado e encontrar-se em processo de
substituicdo pelo dente permanente correspondente (90-92). Por sua vez, a
possibilidade de este padrdo de esfoliagdo precoce de dentes tratados com o
protocolo UCT possuir um efeito no padrdo de erupcdo dos dentes permanentes
ainda esta sob investigacgéao.

Adicionalmente, o presente estudo mostrou que dentes cavitados com
envolvimento de multiplas superficies esfoliaram em uma propor¢cdo mais elevada
em comparacdo aqueles com envolvimento de unica superficie, sendo tal efeito
observado independentemente do protocolo terapéutico ao qual foi submetido.
Comparando-se os molares deciduos cavitados com envolvimento de multiplas
superficies por grupos de protocolos terapéuticos, notou-se uma diferengca na taxa
de esfoliagdo entre aqueles pertencentes ao grupo UCT quando comparados
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aqueles do grupo CRT no intervalo de 3,5 anos. Isto ocorreu, muito provavelmente,
pela diferenga de idade das criangas do grupo CRT — 0,2 anos mais jovens —, como
mencionado anteriormente. Portanto, ndo houve diferenga significativa no
comportamento clinico de esfoliagdo de molares deciduos entre os dentes
restaurados pelos protocolos CRT e ART comparativamente aos dentes com
cavidades em dentina mantidas limpas, submetidas ao protocolo UCT.

Apenas alguns estudos tém relatado os padrbes de esfoliacdo e de erupgao
dentes deciduos e permanentes, restaurados ou ndo. Conforme relatado por alguns
deles, dentes deciduos restaurados sobreviveram significativamente mais do que
dentes com cavidades, sem tratamento (86, 93), sugerindo que a presenga de
cavidades abertas na denticdo decidua acelera as taxas de esfoliacdo desses
dentes. Além disso, uma analise dos padrées de erupg¢do dos dentes permanentes
indicou que a experiéncia de carie, independentemente de os dentes deciduos terem
sido restaurados ou ndo, acelerou o processo de erupcédo dos sucessores (94). A
perda precoce de dentes deciduos devido a carie dentaria, especialmente de
primeiros molares, tem sido relacionada a problemas de espaco. Nesse sentido,
restaura-los, ao invés de extrai-los, poderia minimizar possiveis efeitos funcionais e
de alinhamento da denticdo permanente (95).

Estas afirmagdes induzem ao seguinte questionamento: sera que o protocolo
de limpeza aplicado nos dentes do grupo UCT poderia trazer diferengas nos efeitos
bioldgicos que tém sido relacionados a perda precoce de dentes deciduos devido a
carie dentaria? Tendo em conta os resultados obtidos no presente estudo e os
acima relatados, € possivel postular a seguinte hipétese: n&o restaurar lesées de
carie cavitadas em dentina em dentes deciduos, mas permitir que estejam livres da
presenca do biofiime dental, tal como aplicado pelo protocolo UCT, deve trazer
efeitos bioldogicos semelhantes aos decorrentes da realizagdo de tratamentos
restauradores quanto ao acionamento de uma resposta fisiolégica e uma
consequente esfoliacdo assintomatica desses dentes e ndo induziria uma perda
precoce dos dentes, minimizando os possiveis prejuizos funcionais na dentigao
permanente. Apesar deste pressuposto, ndo ha nenhuma evidéncia de tal evento na
presente pesquisa e uma analise mais aprofundada sobre as diferencas nos padrées
de esfoliacdo e erupcao de dentes deciduos e permanentes deveria ser conduzida,
utilizando-se como controles dentes higidos e com lesbes de carie cavitadas em

dentina sem tratamento.
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Ante o exposto, o protocolo terapéutico UCT poderia se tornar uma alternativa
adequada a restauracdes de dentes deciduos com lesbes de carie cavitadas em
dentina, permitindo sua esfoliagdo assintomatica em taxas semelhantes aos
tratamentos restauradores. Ha que se considerar, contudo, que a validade externa
deste estudo, apesar de n&o ser alta, pode ser considerada adequada para
populagdes que partihem de caracteristicas como inacessibilidade ao servico de

saude bucal e com alta experiéncia e prevaléncia de carie.

4.5 CONCLUSAO

Ndo houve diferenca nas taxas de esfoliagdo de molares deciduos
submetidos aos protocolos de tratamento CRT, ART e UCT apds o periodo de
avaliacdo de 3.5 anos. No entanto, dentes cavitados com envolvimento de multiplas
superficies esfoliaram em uma proporcdo mais elevada que aqueles com
envolvimento de unica superficie, especialmente em se tratando de segundos
molares.

Outrossim, o protocolo de tratamento ultraconservador avaliado no presente
estudo, associado a abordagem com ART, poderia se tornar uma opg¢éo para guiar
dentes deciduos com lesbes de carie cavitadas em dentina a um processo de
esfoliagdo assintomatica. Para tanto, pesquisas adicionais ainda devem ser
conduzidas para a implementacgao e aplicagédo do UCT.
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5. ESTUDO 3 — MICROFRATURAS MARGINAIS

Avaliacao ex vivo de microfraturas marginais de restauragées ART e de

amalgama em molares deciduos.

5.1 INTRODUCAO

O selamento marginal das restauragdes esta relacionado a manutengao da
saude pulpar e a longevidade das mesmas. A presenga de microfraturas nas
margens de uma restauragao permite a passagem de bactérias, moléculas e ions na
interface dente-material restaurador, o que pode causar descoloragdo dentaria,
hipersensibilidade, quebra do material restaurador e, principalmente, ocorréncia de
danos pulpares e carie secundaria (67-69). Contudo, a relagdo precisa entre o
desempenho clinico dos procedimentos restauradores e a ocorréncia de
microfraturas nas margens das restauragdes ainda é controversa (70).

Restauragbes de amalgama convencional sado conhecidas por se reter
mecanicamente aos tecidos dentarios, sendo a presenga de infiltragdo marginal um
fator importante para predizer a ocorréncia de carie secundaria. Em contrapartida,
restauracbes que empregam cimentos de iondbmero de vidro (CIV), como as
realizadas por meio da técnica do Tratamento Restaurador Atraumatico (ART), se
aderem quimicamente aos tecidos dentarios, sendo esta a possivel razdo para a
baixa prevaléncia de carie secundaria associada a restauragbes de ionbmero de
vidro (96). Entretanto, apesar dessa adesdo fisico-quimica e da melhora nas
propriedades dos cimentos de iondbmero de vidro observada nas ultimas décadas,
ainda é possivel notar uma taxa consideravel de falha de restauragbes ART de
multiplas superficies, sendo importante avaliar se o sucesso clinico dessas
restauracées esta associado ou ndo a presenga de microinfiltragbes marginais,
comparando-as a tratamentos convencionais.

Inumeras metodologias tém sido empregadas para avaliagdo do selamento
marginal de restauragdes, sendo a penetracdo de corantes e marcadores quimicos
uma das mais difundidas, por permitir a sua detecgdo em contraste aos tecidos
dentarios e aos materiais restauradores empregados sem a necessidade de uso de
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materiais radioativos (67,97). Dentre a variedade de materiais propostos na
literatura, destaca-se a solugdo de nitrato de prata a 50%, cuja infiltracdo dos ions
de prata, de aproximadamente 0,059 nm de diametro, mimetiza, ainda que de uma
forma mais severa, a infiltragdo de bactérias, cujos diametros variam entre 0,5 a 1,0
um (97). Adicionalmente, a microscopia eletrénica de varredura (MEV) também tem
sido aplicada na analise da presenga de microfendas entre as margens das
restauragdes e os tecidos dentarios, apresentando como vantagens a alta resolugao
e a possibilidade de analise de composi¢cdo quimica quando acoplada a ferramente
de EDS, morfologica e topografica tridimensional, em muitos casos de forma n&o-
destrutiva (98).

A maioria dos estudos in vifro que avaliam o selamento marginal de
restauracbes compreendem duas categorias principais: os que reproduzem, em
laboratério, o ambiente oral e aqueles que meramente testam o material em si. De
modo geral, os resultados obtidos por essas metodologias apontam para existéncia
de micro-fraturas na interface dente-restauragdo; entretanto, ao se avaliar em
estudos clinicos a performance dos materiais restauradores, nota-se bom
desempenho, o que indica haver uma discrepancia entre os achados de estudos
laboratoriais e aqueles derivados de ensaios clinicos (70, 99).

Considerando a limitagdo na extrapolacéo clinica dos resultados obtidos nos
estudos in vitro, ensaios clinicos realizados em dentes deciduos deveriam ser vistos
como um importante instrumento de investigagéo, por permitirem avaliagdes ex vivo,
0 que resulta em uma analise mais fidedigna entre o desempenho clinico de uma
restauracéo e o estado de integridade marginal da mesma.

Neste contexto, em 2009, um ensaio clinico controlado foi implementado no
Paranoa, uma area do Distrito Federal, Brasil, a fim de se comparar trés diferentes
protocolos de tratamento no manejo de lesdes de carie cavitadas em dentina de
molares deciduos em criancas entre 6 e 7 anos de idade. Os protocolos aplicados
consistiram em: i) tratamento convencional (CRT), em que as cavidades foram
preparadas com instrumentos rotatérios e restauradas com amalgama; ii) tratamento
restaurador atraumatico (ART), em que as cavidades foram limpas por meio de
instrumentos manuais e restauradas com cimento de ionébmero de vidro de alta
viscosidade e; iii) tratamento ultraconservador (UCT), que consistiu em uma
combinagado da abordagem ART, para restaurar cavidades de pequeno porte, com a
remocao diaria do biofilme dental com uso de escova de dentes e creme dental nas



70

cavidades de médio e grande portes (89). Por se tratarem de dentes deciduos, cuja
esfoliagdo era esperada, uma analise ex vivo pdde ser conduzida, permitindo a
avaliagao de caracteristicas quimicas e mecanicas dos materiais aplicados, tal como
a presencga de microfraturas marginais das restauragdes implementadas.

A hipdtese nula testada no presente estudo foi de que a taxa de ocorréncia de
microfraturas marginais em molares deciduos restaurados com cimento de ion6mero
de vidro de alta viscosidade, inseridos nos grupos ART e UCT, nao difere daquela
observada em molares deciduos restaurados com amalgama pertencentes ao grupo
CRT.

5.2 METODOLOGIA

5.2.1 Implementacao dos tratamentos restauradores

Entre maio e junho de 2009, criangas matriculadas nas seis escolas publicas
do Paranoa, Distrito Federal, Brasil, entre 6 e 7 anos de idade foram submetidas, no
ambiente escolar, aos protocolos de manejo da carie dentaria, em que os critérios de
inclusdo foram: i) bom estado de saude geral; ii) ao menos duas lesdes de carie
cavitadas em dentina; e iii) auséncia de dor e de envolvimento pulpar nos dentes a
serem inseridos no estudo. Trés dentistas especialistas em Odontopediatria,
treinados para a aplicacédo dos diferentes protocolos terapéuticos, os implementaram
seguindo um procedimento padronizado desenvolvido apés um estudo piloto
utilizado para treinamento e calibragem dos operadores.

Os procedimentos clinicos realizados foram:

Protocolo de tratamento restaurador convencional (CRT):

O isolamento do dente foi realizado por roletes de algodédo e um dispositivo de
succdo. As cavidades de carie em dentina foram preparadas com instrumentos
rotatérios e restauradas com amalgama (Kit Permite Regular®, SDI, Melbourne,
Australia).

O preparo cavitario seguiu os principios de GV Black, sem, entretanto, a
"extensdo para prevencao". Em cavidades profundas, foi aplicada uma camada de
cimento de hidroxido de calcio Ca(OH),. Foram utilizadas cunha de madeira e uma
banda matriz de ago (Injecta ®, Diadema, Sdo Paulo, Brasil), em um retentor de
matriz Tofflemire (Golgran ®, Sao Paulo, Brasil).
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Protocolo de tratamento restaurador atraumatico (ART):

O isolamento do dente foi realizado por roletes de algodao. As cavidades de
carie em dentina foram acessadas e preparadas somente com instrumentos
manuais (ART Kit ®; Henry Schein, Chicago, EUA) e restauradas utilizando cimento
de ionbmero de vidro de alta viscosidade (Ketac Molar EasyMix ®, 3M ESPE,
Seefeld, Alemanha). Em cavidades profundas, foi aplicada uma camada de cimento
de hidroxido de calcio Ca(OH),. Foram utilizadas cunha de madeira e uma banda
matriz de ac¢o (Injecta ®, Diadema, Sao Paulo, Brasil), em um retentor de matriz
Tofflemire (Golgran ®, Sdo Paulo, Brasil).

Depois de limpa, a cavidade foi condicionada durante 10 segundos com uma
bolinha de algoddo molhada com o liquido diluido do ionébmero de vidro, lavada
durante cinco segundos com uma bolinha de algoddo molhada com agua, e seca
durante cinco segundos com uma bolinha de algoddo seca. A assistente,
previamente treinada, realizou a manipulacdo do iondbmero de vidro em uma placa
de vidro com uma espatula de metal, de acordo com as instrugdes do fabricante. A
mistura foi inserida na cavidade em incrementos, utilizando-se um instrumento
aplicador/entalhador (ART Kit ®). As cavidades foram completamente preenchidas e,
em seguida, o material foi pressionado para baixo por pressao digital com o dedo
enluvado e vaselinado. A mordida foi verificada e o excesso de material foi removido
com aplicador/escultor (ART Kit ®). A restauragao foi protegida com vaselina e a
crianga foi orientada a n&o ingerir alimentos por pelo menos uma hora.

Protocolo do tratamento Ultraconservador (UCT):

As cavidades pequenas de carie em dentina foram tratadas de acordo com o
protocolo ART.

As cavidades médias e grandes de carie em dentina ndo foram restauradas,
mas sim ampliadas, se necessario, com um instrumento manual especifico (Henry
Schein ®), para facilitar a remog¢&o do biofilme com uma escova de dentes e creme
dental fluoretado (1100 ppm).

Durante todo o periodo do estudo, uma assistente odontoldgica treinada
supervisionou a escovacao diaria no periodo letivo — aproximadamente 200 dias por
ano. As criangas foram aconselhadas a limpar os dentes durante as férias, bem

como durante os periodos de recessos escolares, da mesma forma.
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5.2.1 Coleta e armazenamento dos dentes

Ao longo do ensaio clinico, que perdurou por 3,5 anos, as criangas foram
monitoradas no que se refere ao processo de esfoliagdo dos dentes tratados, com o
objetivo de coleta-los com a permissao de seus pais.

Ao final do periodo, um total de 50 dentes foi coletado. Destes, 19 pertenciam
ao grupo CRT, 18 ao grupo ART e 13 ao grupo UCT. Imediatamente apds a coleta,
os dentes foram armazenados em solugdo salina. Em seguida, foram suavemente
limpos com instrumentos manuais e escovagado e armazenados a 4° C em solucao
de timol a 0,1% até a realizag&o dos experimentos.

Como critério de inclusdo para a presente investigacdo, foram escolhidos
apenas aqueles dentes com: i) restauragdes classificadas clinicamente como bem-
sucedidas — codigos 0 e 1 do critério ART (Tabela 8) e; ii) sem carie secundaria.
Assim, foram incluidos um total de 19 dentes, dos quais 10 restaurados com
amalgama, pertencentes ao grupo CRT, e 9 restaurados com cimento de ionémero
de vidro pela técnica ART, dos quais 6 pertenciam originalmente ao grupo ART e 3
ao grupo UCT. Como um dos objetivos do estudo era comparar a performance
clinica dos diferentes materiais restauradores — amalgama e cimento de ionébmero
de vidro de alta viscosidade, os dentes selecionados pertencentes aos grupos ART e
UCT foram agrupados em um mesmo grupo experimental, referenciado como CIV.

Quanto a ocorréncia dos codigos 0 e 1 do critério ART, apenas um dente do
grupo CIV apresentou codigo 1; todos os demais dentes selecionados apresentaram
cddigo 0.
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Tabela 8 - Critério ART de avaliagao clinica das restauragdes

Codigo

Critério
0 Restauragao presente, satisfatoria
1 Restauragio presente, pequena deficiéncia na margem da cavidade, menor que 0,5 mm*
2 Restauragio presente, deficiéncia na margem da cavidade, com 0,5 mm ou mais*
3 Restauragio presente, fratura na restauracio
4 Restauragao presente, fratura no dente
5 Restauragao presente, margem extendida 0,5 mm além da margem proximal
6 Restauragdo ausente, maior parte ou toda a restauragdo ausente
7 Restauragdo ausente, outro tratamento restaurador inserido
8 Restauragdo ausente, dente ausente
9 Diagnoéstico prejudicado

* Acessada pela sonda da OMS. (Tabela extraida e adaptada de Frencken et al, 1996 (66))

5.2.2 Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV)

Para proceder a analise acerca da presenca ou ndo de microfendas entre a
interface dente-restauragao, foram realizadas impressdes dos dentes selecionados
com material plastico do tipo silicone de adi¢cdo e, em seguida, foram reproduzidas
copias com resina epodxica. Essas codpias foram recobertas com pulverizacdo de
platina e, sob pressdo reduzida, observadas em MEV em uma voltagem de
aceleracédo de 15kV em diferentes ampliagdes.

As margens das restauragbes foram analisadas e classificadas quanto a
presenca de microfendas entre elas e as paredes da cavidade, sendo o cddigo 0
atribuido a n&o detecgao e o cddigo 1 atribuido a presenga de ao menos uma regiao
com microfenda. No segundo caso, a extensdo da microfenda foi medida por meio
da utilizagdo de um software de quantificacdo digital especifico. Nos casos em que
mais de uma regido apresentou microfenda, a de maior extens&o foi considerada

para analise estatistica.
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5.2.3 Infiltragao com solugao de nitrato de prata

Os mesmos dentes que foram replicados para a analise por MEV também
foram avaliados com o objetivo de detectar a ocorréncia de microinfiltragdo marginal.
Neste caso, os dentes selecionados foram embutidos em blocos de resina acrilica,
sendo sua superficie externa isolada por duas camadas de verniz, exceto a 1 mm da
margem da restauragdo. Os espécimes foram imersos em uma solugdo aquosa de
nitrato de prata (AgNO3) a 50% de concentragdo de peso/volume (pH=3,88) e
protegidos da incidéncia de luz por um periodo de 6 h. Apds a imersao, as amostras
foram enxaguadas com agua destilada durante 5 minutos e imersas em solugéo
reveladora durante 12 h, sob luz fluorescente. Uma nova lavagem em agua corrente,
por 5 minutos, foi realizada para remover o excesso do revelador.

Em seguida, os dentes foram seccionados longitudinalmente, em uma area
mediana da extensao vestibulo-lingual da restauragdo, com um disco revestido de
diamante operando em baixa velocidade sob refrigeragdo. A secgéao foi feita no eixo
mesiodistal, a fim de separar as superficies linguais e bucais dos dentes.

Um membro experiente da equipe da Faculdade de Odontologia da
Universidade de Brasilia fotografou as secgbes a serem examinadas, usando uma
camera digital Nikon D70 (Nikon, Ayutthaya, Tailandia), equipado com uma lente
Sigma 105 mm (Sigma, Fukushima, Japdo), sob as mesmas condi¢bes de
iluminagdo. As fotografias foram padronizadas para o tamanho, cor e contraste
usando o Adobe Photoshop CS5 (San Jose, CA, EUA).

Dois avaliadores treinados classificaram, de forma independente, as
fotografias de acordo com a profundidade de penetragdo do corante (100):

Escore 0 - nenhuma infiltragao;

Escore 1 - infiltracdo até a metade da profundidade da cavidade;
Escore 2 - infiltracdo além da metade da profundidade da cavidade,
mas sem envolvimento da parede axial;

Escore 3 - infiltragdo ao longo da parede axial.

Cabe salientar que tais escores tiveram distribuicdo espacial diferente entre
as restauragdes envolvendo unica superficie e aquelas com envolvimento de
multiplas superficies, conforme ilustrado na Figura 9.

As discordancias entre os avaliadores foram discutidas até a obtengcdo de um

valor de consenso.



75

Cavidade com unica superficie Cavidade com miltiplas superficies

Figura 9. Distribuicdo espacial das areas avaliadas e que receberam escores atribuidos a
profundidade de penetracdo da solugdo de nitrato de prata conforme o numero de superficies
envolvidas: (A) restauragdes de Unica superficie e; (B) restauragcbes com envolvimento de multiplas

superficies.

5.2.4 Analise estatistica

A analise estatistica foi conduzida por um bioestatistico experiente com
emprego do software IBM SPSS 21.0 (Chicago, IL, EUA). O teste de Fischer e
ANOVA foram utilizados para a analise dos dados dos experimentos de
microinfiltragdo com solugdo de nitrato de prata e dos efeitos das variaveis
independentes, enquanto os dados obtidos na microscopia eletrénica de varredura e
os efeitos das variaveis independentes foram submetidos aos testes t-student e
ANOVA. Considerou-se estatisticamente significativo um valor de coeficiente a =
0,05.

5.3 RESULTADOS

5.3.1 Dentes selecionados e variaveis independentes

No presente estudo, a amostra analisada compreendeu 19 dentes,
distribuidos de acordo com as variaveis de género, tipo de material restaurador,
idade da restauragcao e numero de superficies envolvidas, conforme Tabela 9. Nao
houve diferenga estatisticamente significativa na idade média das restauracdes entre
os dentes restaurados com amalgama e aqueles restaurados com CIV (p = 0,24).
Ademais, um maior numero de dentes com envolvimento de multiplas superficies foi

coletado em ambos os grupos estudados.
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Tabela 9 - Variaveis independentes relacionadas aos dentes selecionados para o estudo de

selamento marginal por tratamento restaurador realizado.

Amalgama Clv

Idade média da restauracao + DP* 2,49 £ 0,76 2,49 +£ 0,63
Género

N meninos 2 4

N meninas 8 5
Tipo de superficie

N superficie iinica 1 4

N superficies multiplas 9 5

*DP — Desvio Padrio; CIV — Cimento de lonébmero de Vidro

5.3.2 Presenca de microfendas nas margens das restauragoes

A Tabela 10 demonstra a distribuicdo das microfendas na interface dente—
restauracdo nas réplicas avaliadas por MEV e, quando presente, sua extensao
média em (um). Dentes restaurados em amalgama apresentaram extensdo media
de microfenda de 180,86 uym, enquanto aqueles restaurados com CIV pela técnica
ART apresentaram extensdo média de fenda de 161 ym. Ndo houve diferenca
estatisticamente significativa em relagao a presenca de microfendas (p = 0,14) e sua
extenséo (p = 0,83) quando comparados os grupos de restauragdes implementadas.

Ademais, ndo foram observados efeitos estatisticamente significativos das
variaveis numero de superficie envolvida (p = 0,32), género da crianga (p = 0,58) e
idade da restauragao (p = 0,64) na extensdo das microfendas observadas.

O dente que recebeu clinicamente o cddigo 1 do critério ART, do grupo CIV,
apresentou microfenda na interface dente-restauracado pela analise em MEV, com
extensdo de 178 pm, ndo sendo este valor o maior observado para dentes

pertencentes ao mesmo grupo experimental.
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Tabela 10 - Classificagdo quanto a presenga de microfendas nas interfaces dente-restauragdes de
amalgama e de cimento de iondmero de vidro e média de extensdo da microfenda em pm, quando

presente, obtidas por observagdo em MEV.

Fenda Ausente Presente Extensdo (um) e SE
Amalgama 1 9 180,86 + 51,55
Clv 4 5 161,00 + 75,49

5.3.3 Profundidade de penetragao da solucgao de nitrato de prata

Os escores obtidos apéds a infiltragcdo da solugado de nitrato de prata estédo
expostos na Tabela 11. Com relacdao a distribuicdo dos escores, trés dentes
restaurados por amalgama e um dente restaurado por CIV pela técnica ART nao
apresentaram infiltracdo de solucdo de nitrato de prata na interface dente-
restauragcdo. Contudo, dos nove escores maximos de profundidade de penetracao
do marcador quimico, seis pertenciam ao grupo amalgama. N&o houve diferenca
estatisticamente significativa nos escores de penetragdo da solugdo de nitrato de
prata entre os grupos examinados (p = 0,20).

Tabela 11 - Classificagdes segundo escores de profundidade de penetracdo da solu¢do de nitrato de
prata em dentes restaurados por amalgama, pertencentes ao grupo CRT e restaurados por cimento

de iondmero de vidro, pertencentes aos grupos ART e UCT.

Amailgama C1v Total

Escore Nentes Nentes Nentes
0 3 1 4
1 0 3 3
2 1 2 3
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Assim como para a avaliagdo no MEV, ndo foram observados efeitos das
variaveis de género (p = 0,59) e de idade da restauracgéo (p = 0,08) na profundidade
de infiltragdo da solug&o de nitrato de prata nas margens das restauragdes, apesar
de este ultimo apresentar uma tendéncia de proporcionalidade indireta entre a idade
da restauracao e a profundidade de penetracédo da solucéo.

Contudo, observou-se um efeito do tipo de superficie na profundidade de
infiltracdo do marcador nas margens das restauracbes dos dentes avaliados.
Aqueles com envolvimento de multiplas superficies apresentaram maior infiltragao
quando comparados aqueles com envolvimento de unica superficie (p = 0,02). Do
total de nove dentes com penetragao de corante ao longo da parede axial (escore 3),
oito apresentavam envolvimento de multipla superficie e apenas um apresentava
envolvimento de unica superficie.

O dente restaurado por cimento de ionbémero de vidro pela técnica ART
avaliado clinicamente com o cédigo 1 do critério ART apresentou escore 3 para a
infiltracao de solugao de nitrato de prata.

A Tabela 12 demonstra a comparagado entre as metodologias utilizadas.
Foram consideradas concordancias o codigo 0 para o estudo em MEV e o escore 0
para a infiltragdo de solug¢ao de nitrato de prata e; o codigo 1 para o estudo em MEV
e os escores 1, 2 e 3 para a infiltragcado de solucéo de nitrato de prata. Do total de 19
escores possiveis, as metodologias concordaram em 12, demonstrando correlagao
entre ambas. Apesar desta tendéncia, estatisticamente esse valor nao foi
considerado significativo (p=0,014).

Tabela 12 — Correlagdo das metodologias aplicadas para a analise se microfraturas marginais nas

restauragdes de amalgama e CIV pela técnica ART.

MEV MEV
Total
0 1
MI-0 1 3 4
MI-1 3 0 3
MI-2 0 3 3
MI-3 1 8 9
Total 5 14 19

MEV — Microscopia Eletronica de Varredura; MI - Microinfiltragéo
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A Figura 10 ilustra os experimentos realizados para avaliagdo do selamento
marginal das restauragées de amalgama e de CIV pela técnica ART em alguns dos

dentes selecionados para o estudo.

A B C

Avaliagéo clinica Nitrato de prata MEV

Amalgama

Sem
infiltragao

Amalgama

Com
Infiltragao

Clv

Sem
infiltragao

CIv

Com
Infiltragao

Figura 10 Fotomicrografias de dentes restaurados com amalgama (linhas 1 e 2) e com cimento de
iondmero de vidro pela técnica ART (linhas 3 e 4)selecionados no estudo. Em A, avaliagao clinica das
restauragdes, onde foram observados coédigos 0 conforme critério ART. Em B, sec¢éo longitudinal
dos dentes com indicagdo da profundidade de penetragdo do corante em uma restauracdo de
amalgama (linha 2) e em uma restauragdo em cimento de ionébmero de vidro (linha 4). Em C,
fotomicrograficas por microscopia eletrdnica de varredura dos dentes selecionados. Setas indicam a

presenca de fendas.
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5.4 DISCUSSAO

5.4.1 Metodologia do estudo

A presente analise é decorrente de um estudo clinico quasi-randomizado cujo
objetivo foi avaliar diferentes protocolos terapéuticos no manejo da carie dentaria
cavitada em dentina de molares deciduos. Em analise anteriores, o estudo clinico foi
considerado de alta validade interna e com improvavel viés de selecdo ou erro
sistematico que pudesse influenciar os resultados obtidos. Tais aspectos,
consequentemente, validam a amostra de dentes submetida a analise de
microfraturas marginais aqui descritas (89,101).

A coleta dos dentes selecionados para o estudo de microfraturas marginais
ocorreu de forma aleatéria e decorrente de um processo de esfoliagao natural, o que
limitou, de forma geral, o numero de elementos dentarios. No presente estudo, a
coleta de um maior numero de dentes com envolvimento de multiplas superficies vai
ao encontro da analise do padrdo de esfoliagdo dos dentes inseridos no estudo
clinico, que demonstrou que uma maior propor¢cao de dentes com envolvimento de
multiplas superficies esfoliou apdés um periodo de avaliacdo de 3,5 anos,
independentemente do grupo de protocolo terapéutico ao qual os dentes haviam
sido submetidos (101). Em conjunto com a analise do tipo de superficie, a
observagdo da auséncia de efeitos das variaveis de género e de idade das
restauragdes nos resultados obtidos validam a coleta realizada.

Outro aspecto metodoldgico a ser considerado é o fato de se tratar de uma
analise ex vivo. Poucos estudos desse tipo tém sido conduzidos, especialmente em
pesquisas relacionadas ao manejo de carie dentaria na denticdo decidua (45,102).
Uma fraca correspondéncia de resultados in vitro com a performance clinica de
materiais restauradores tem sido descrita para a analise de microfraturas marginais;
deste modo, avaliagdes ex vivo fornecem condi¢cdes reais do ambiente bucal, com
interagbes multiplas e mais complexas que o ambiente laboratorial, e os resultados
obtidos podem refletir diretamente a situacéo clinica objeto de exame.

Indmeras metodologias sdo aplicadas para a analise de microfraturas
marginais. A microtomografia computadorizada é um método efetivo para este
proposito, uma vez que possibilita uma analise quantitativa tridimensional e néo-
destrutiva dos dentes (103,104). Contudo, ha limitagdo da técnica para a avaliagao
de restauragdes metalicas, como as de amalgama, impossibilitando, deste modo,
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sua aplicacdo no presente estudo. Além disso, a avaliagdo de microfraturas
marginais a partir de réplicas por microscopia eletrénica de varredura associada a
infiltracdo de solugdo aquosa de nitrato de prata tem se mostrado eficiente, ainda
que esta ultima tenha a tendéncia de superestimar os resultados, dado o tamanho
reduzido das particulas e a sua facilidade de penetracdo nos tecidos dentais pelo
seu pH acido (105,106).

5.4.2 Resultados das avaliagoes

Este € o primeiro estudo ex vivo comparando a presenga de microfraturas
marginais em dentes deciduos restaurados com amalgama e com cimento de
iondbmero de vidro pela técnica ART. A hipétese de que a ocorréncia de
microfraturas marginais em molares deciduos restaurados pela técnica ART nao
difere daquela verificada em molares deciduos restaurados com amalgama n&o foi
rejeitada. Nao foram observadas diferencas estatisticamente significativas nas
microfraturas marginais entre os grupos de materiais restauradores avaliados, tanto
pela microscopia eletrénica de varredura, quanto pela profundidade de penetracao
de solucdo aquosa de nitrato de prata.

Estudos clinicos tém demonstrado que restauracbes de amalgama e de
cimento de ionébmero de vidro pela técnica ART em dentes com envolvimento de
multiplas superficies apresentam menor sobrevida comparativamente aquelas
restauragcées envolvendo unica superficie (71, 72, 87 e 107). Neste estudo, em
ambos os grupos de restauragbes avaliadas, nos dentes com envolvimento de
multiplas superficies houve uma infiltracdo de solugdo de nitrato de prata
significativamente maior que nos dentes com envolvimento de unica superficie. Tal
constatacdo indica uma maior susceptibilidade destas restauracbes em sofrer
fraturas marginais, o que pode, consequentemente, influenciar negativamente na
sobrevida das mesmas, corroborando os achados clinicos descritos.

Em restauracbes de amalgama, que nao possuem adesao quimica aos
tecidos dentarios, diferentemente de restauragdes com cimento de ionémero de
vidro, a presenca de microespagamento na interface dente-restauragao € esperada
e, portanto, também o € a infiltracdo da solugcdo de nitrato de prata. No entanto, a
formagao de produtos de corrosdo junto as margens de restauragbes de amalgama
ao longo do seu envelhecimento é conhecida (108), e tal processo pode explicar a

tendéncia observada no presente estudo, em que as restauragdes mais antigas
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apresentaram menor infiltracdo de solugao de nitrato de prata na interface dente-
restauragcdo, uma vez que os produtos da corrosdo poderiam promover o selamento
de suas margens com o passar do tempo.

Na analise ex vivo realizada no presente estudo, observou-se por microscopia
eletrénica de varredura a presenga de microfendas em ambos os grupos de
protocolos restauradores, com extensbées médias de 180,86 um para dentes
restaurados com amalgama e 161 ym para dentes restaurados com cimento de
iondmero de vidro pela técnica ART. Esses espacamentos observados sao maiores
que a distancia necessaria para a passagem de microorganismos cariogénicos, 0s
quais possuem diametro aproximado de 0,5 a 1,0 ym (10, 109) e tém sido
relacionados a uma maior susceptibilidade a recorréncia de carie. Entretanto, para a
presente investigac&o, objetivou-se avaliar se 0 sucesso clinico de restauragbes em
dentes deciduos estava relacionada a auséncia de defeitos marginais. Desta forma,
foram selecionados apenas aqueles dentes que foram julgados clinicamente como
apresentando restauracgoes satisfatorias, incluindo a auséncia de carie secundaria.
Como os resultados mostraram que uma parcela dos dentes avaliados apresentava
microfendas, cabe o seguinte questionamento: até onde a constatacdo de
microfraturas marginais nas restauragdes prediz o sucesso clinico do tratamento
realizado, especialmente em dentes deciduos?

Jokstad, em 2015 (110), afirma que o desenvolvimento de carie secundaria,
que € descrito como a maior causa de insucesso de tratamentos restauradores,
excluindo-se aqui as restauragdes de iondbmero de vidro, esta muito mais associado
a presenca de um biofilme cariogénico que a qualidade técnica da restauragdo em si
— caracterizada no presente estudo pela presenga de microfraturas marginais.
Diante disso e dos resultados obtidos no presente estudo, a busca pelo
desenvolvimento de novos materiais restauradores deveria considerar nao so6 fatores
como o selamento marginal, mas propriedades bioldégicas que ajudassem no
controle do biofilme cariogénico, o que permitiria, no que se refere aos dentes
deciduos, sua esfoliacao de forma assintomatica e sem recorréncia de carie.

Nesse sentido, os resultados da presente investigagao reforcam o que ja vem
sendo dito ha muitos anos, que o tratamento restaurador por si sé ndo é capaz de
controlar a doencga carie, fazendo-se necessario associar ao protocolo restaurador
agdes de promogao e prevencgao de saude bucal que visem desorganizar de forma
regular o biofilme por meio da escovagéo e creme dental fluoretado (32).
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5.5 CONCLUSAO

Nao houve diferengca, em uma analise ex vivo, na presenga de microfraturas
marginais entre molares deciduos restaurados com amalgama e aqueles
restaurados com cimento de ionémero. No entanto, dentes restaurados com
envolvimento de multiplas superficies apresentaram maior ocorréncia de

microinfiltracdo marginal que aqueles com envolvimento de unica superficie.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Nos ultimos anos, a literatura tem questionado bastante os modelos
restauradores convencionais - como o0 amalgama - de manejo da carie dentaria, os
quais tém se mostrado ineficientes e inacessiveis a maioria da populacdo, mesmo
em paises desenvolvidos. Como reflexo disso, dentes com lesbes de carie
permanecem sem tratamento, trazendo prejuizos diversos a populagdo e mantendo
o status endémico da doenca. Para contornar esse cenario, especialmente no que
se refere a denticdo decidua, novos protocolos de abordagem da doenga tém sido
desenvolvidos, dentre os quais a técnica ART e o protocolo UCT. Como tais técnicas
figuram no status de alternativas aos tratamentos convencionais, estudos clinicos
que fornegam evidéncias cientificas do comportamento clinico e dos efeitos
biolégicos desencadeados por elas devem ser conduzidos, a fim de que sua
implementacgéo e difusdo sejam respaldadas.

No presente trabalho, reflexo de um estudo clinico controlado, quasi-
randomizado iniciado em 2009, em que foram implementados trés protocolos
terapéuticos — i) CRT — tratamento convencional com amalgama; ii) ART — técnica
de restauragdo atraumatica; e iii) UCT — tratamento ultraconservador — para o
manejo de carie dentaria em molares deciduos de criangas de escolas do Paranoa,
Brasil, foram avaliadas as taxas de sobrevida e as taxas de esfoliagcdo dos molares
deciduos apos 3,5 anos de avaliagdo e a presenga de microfraturas marginais na
interface dente-restauragdo dos diferentes materiais restauradores utilizados
(amalgama e cimento de ionébmero de vidro pela técnica ART) em um estudo ex
Vivo.

Clinicamente, ndo foram observadas diferencas nas taxas de sobrevida e nas
taxas de esfoliacdo dos molares deciduos submetidos aos diferentes protocolos
terapéuticos apos o periodo de 3,5 anos. Entretanto, em ambos os casos um efeito
do numero de superficies que a cavidade de dentina apresentava — se unica ou
multipla — foi observado. Dentes com unica superficie envolvida apresentaram taxa
de sobrevida maior e dentes com multiplas superficies envolvidas esfoliaram em
maior propor¢ao. Tais achados permitem indicar que o protocolo UCT foi tao
eficiente quanto o ART na manutengdo dos molares deciduos, de maneira
assintomatica, até o momento da esfoliagéo, figurando, assim, como uma alternativa

ao tratamento restaurador convencional.
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Por sua vez, a comparacido ex vivo de molares deciduos restaurados com
amalgama, pertencentes ao grupo CRT, e restaurados com cimento de ionébmero de
vidro, pertencentes ao grupo ART e UCT, ndo apresentou diferengca na analise de
microfraturas marginais por microscopia eletrénica de varredura e por infiltragdo com
solugdo aquosa de nitrato de prata. Outrossim, o fato de os dentes selecionados
terem sido considerados com restauragdes clinicamente bem-sucedidas néao
impossibilitou a ocorréncia de microfraturas marginais, sem, contudo, a referida
ocorréncia estar associada a recorréncia de carie. Tal constatacdo pode indicar que
o controle do biofilme dental seja um fator mais influente na prevencéo de caries
secundarias que o selamento marginal em si e, nesse sentido, contribuir para a
implementagdo do protocolo UCT, uma vez que este apresenta a associacido do
tratamento restaurador com componente de promogao e prevencao de saude bucal
realizado pela escovagao diaria com creme dental fluoretado.

Diante disso, o presente estudo reforgca que o controle da doenca carie, que
tem sido buscado ao longo de muitos anos, ndo sera atingido apenas com a
insercao de tratamentos restauradores, mas sim com a associag¢ao de técnicas que
visem desorganizar o biofiime dental de forma frequente. Apesar de ser um
protocolo novo e de ainda demandar investigagbes clinicas e laboratoriais
complementares, os dados obtidos nos trés estudos apresentados nesta peca
técnica fornecem evidéncias para suportar a implementacéo do protocolo UCT como
uma alternativa aos tratamentos restauradores convencionais, especialmente no

ambito de saude publica.
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7 PERSPECTIVAS

Em wuma perspectiva de difusdo e implementagcdo do tratamento
ultraconservador proposto, espera-se que, nos proximos anos, novos estudos
clinicos controlados em populagdes e realidades diversas da que foi aqui estudada
sejam conduzidos. Deste estudo clinico, alguns aspectos avaliados encontram-se
em fase final de analise, como o impacto dos diferentes protocolos terapéuticos na
percepcdo da qualidade de vida das criangas e a determinacdo da densidade
mineral da dentina adjacente as cavidades por meio de microtomografia
computadorizada, em uma analise ex vivo. Aliados aos resultados descritos nessa
tese, tais dados fornecerdo ainda mais evidéncias para o emprego do protocolo
UCT, especialmente no ambito de saude publica.

Dessarte, a presente tese ressalta a metodologia ex vivo, pouco empregada
em pesquisa de cariologia e de tratamentos restauradores. Uma vez que inumeros
ensaios clinicos sdo conduzidos e, considerando principalmente aqueles que
envolvam a denticdo decidua, a analise ex vivo pode se tornar uma metodologia
interessante ao abrigar a complexidade de interagbes do microambiente bucal e
permitir relagdes, extrapolagdes e correlagdes clinicas nem sempre obtidas por meio
da realizagao de experimentos in vitro.

Por fim, a partir dos dados obtidos no estudo de microfraturas marginais,
outro aspecto que devera ser considerado objeto de analise futura € a necessidade
de reparo de restauragdes com defeitos marginais que estejam clinicamente livres
de carie secundaria na denticdo decidua. A pratica de re-restauracdo pode ser
minimizada e, juntamente com ela, custos e traumas relacionados ao tratamento
odontologico, por meio da implantagcdo de um protocolo de remocéo diaria de
biofilme cariogénico até a esfoliagdo do dente em comento.
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ANEXO B - Termo de Consentimento

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O (a) seu (sua) filho (a) esta sendo convidado (a) para

participar, como voluntario, em um estudo sobre o tratamento da carie dentaria. O principal pesquisador responsavel por essa pesquisa é o
Dr. Rodrigo Ferreira Silva Guedes de Amorim (CRO-DF 5771; telefones para contato: 3442 8484 / 8476 4457). A duragdo prevista da
pesquisa ¢ de 5 anos.

O objetivo do estudo é avaliar 3 tipos de tratamento para a carie em criangas, e saber qual deles ¢ o melhor, mais confortavel e
que gera menor custo para ser feito. Um grupo de criangas recebera tratamento através de restauragdes em amalgama e selantes resinosos
para proteger os dentes permanentes. Outro grupo recebera tratamento através da técnica ART, que consiste em remover a carie com
instrumentos manuais apenas, sem necessidade de brocas. Neste grupo, tanto as restauragdes como os selantes serdo feitos com um material
chamado iondémero de vidro, capaz de liberar fluor. O ultimo grupo recebera restauragcdes ART nas lesdes de carie pequenas. As lesdes que
acontecem entre um dente e outro, nos dentes de leite, serdo deixadas abertas. Para que a carie ndo aumente nestes dentes, as criangas
receberdo escovacgdo supervisionada nos dias de aula, feita por uma assistente de dentista treinada especificamente para isso. Apds o
tratamento, as criangas serdo acompanhadas pelos dentistas por um periodo de 5 anos. Caso haja nova necessidade de novo tratamento, ele
sera executado.

Alguns dentes tratados, em qualquer um dos trés grupos, podem apresentar, com o passar do tempo, dor e/ou sinal de infecgdo,
significando que a carie evoluiu. Estes sdo os riscos / desconfortos possiveis de acontecer durante a pesquisa. Neste caso, o dente de leite
sera extraido.

Os beneficios que sua crianga ira obter com a pesquisa sdo: reabilitacdo bucal e garantia de acompanhamento gratuito por 5 anos.
Para a comunidade em geral, esta pesquisa ajudara a encontrar a melhor forma de tratamento da carie em criangas, em que seja possivel o
governo brasileiro investir.

A participagdo de seu (sua) filho (a) no estudo ndo ¢ obrigatoria, e vocé podera desistir em qualquer momento sem que haja
nenhum prejuizo para vocé ou para sua crianga. Os dados obtidos nesta pesquisa poderdo ser utilizados para divulgacdo em trabalhos
cientificos, mas a identidade e privacidade da crianga serdo preservadas.

Apos ser devidamente esclarecido (a) e ter compreendido todas as informagdes acima citadas, se aceitar fazer parte do estudo,
assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra ¢ dos pesquisadores responsaveis pelo estudo. Caso ndo

aceite participar, nem vocé nem sua crianga serdo penalizados de forma alguma.

Brasilia, de de 2010.

Nome do responsavel legal:

Assinatura do responséavel Assinatura do pesquisador
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Abstract

Objectives This study aimed to testthe hypothesis that there is
no difference in the survival rates of molars treated according
to the conventional restorative treatment (CRT) using amal-
gam, atraumatic restorative treatment (ART) using high-
viscosity glass ionomer, and ultraconservative treatment
(UCT) protocol after 3.5 years.

Materials and methods Cavitated primary molars were treat-
ed according to CRT, ART, and UCT (small cavities were
restored with ART and medium/large cavities were daily
cleaned with toothpaste/toothbrush under supervision). Molar
extractions resulting from toothache, sepsis, or pulp exposure
were failures. The Kap lan-M eier method was used to estimate
the survival curves.

Results The numbers of treated teeth, among the 302 6-7-
year-old children, were 341 (CRT), 244 (ART), and 281 (for
UCT group: 109 small ART, 166 open cavities, and 6 combi-
nations). Protocol groups were similar at baseline regarding
gender and mean decayed missing filled tooth score, but not
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regarding age and type of surface. The numbers of molars
extracted were 22 (CRT), 16 (ART), and 26 (UCT). Fistulae
were most often recorded. After 3.5 years, the cumulative
survival ratetstandard error for all molars treated was
90.9+2.0 % with CRT, 904+24 % with ART, and
88.6+1.9 % with UCT (p=0.13). Only a type of surface effect
was observed over the 3.5-year period: survival rates for
molars were higher for single- than for multiple-surface
cavities.

Conclusion There was no difference in the cumulative sur-
vival rates of primary molars treated according to the CRT,
ART, and UCT protocols over a 3.5-year period.

Clinical relevance Keeping cavities in pimary molars biofilm-
free might be another treatment option alongside restoring such
cavities through conventional and ART protocols.

Keywords Dental caries - Tooth survival - Amalgam
restorations - Atraumatic restorative treatment - Tooth
exfoliation - Tooth brushing - Primary dentition

Introduction

The 2010 national oral health survey in Brazil revealed that
the d-component contributed to about 80 % of the mean
decayed missing filled tooth (dmft) score of 5-year-old chil-
dren [1], implying a low coverage of restorative care among
the young. This situation appears to be similar to that in other
countries. According to the WHO database, on average, 72 %
of cavitated dentine carious lesions in primary teeth are
untreated in high-income countries and 95 % in low-income
countries [2]. These figures imply for the majority of children
in the world, the failure of preventive caries care and that of
conventional restorative treatment (CRT) using rotary equip-
ment, in keeping primary teeth healthy and functional until
exfoliation.
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One option available for increasing the accessibility of
preventive and restorative care for these children is the use
of atraumatic restorative treatment (ART). In terms of resto-
ration survival, the ART performs as well as CRT using
amalgam [3] and resin composites [4]. However, ART is better
accepted by young children and, as it can be applied in places
lacking electricity and running water, their access to preven-
tive and restorative caries care can be increased through its use
[5]. Furthermore, ART restorations are more cost-effective
than CRT restorations after 2 years [6]. However, the problem
of the magnitude of the absence of appropriate caries care for
most of the children in the world cannot be solved solely
through the introduction of ART. Other innovations need to
be developed if the burden of dental cavities in child popula-
tions is to be reduced internationally.

In 2012, Kidd [7] postulated the question as to whether all
cavitated dentine carious lesions in primary teeth needed to be
restored. She argued that the most important treatment for
preventing carious lesion development and for arrestment of
a cavitated dentine carious lesion is controlling the oral bio-
film. The biofilm in cavitated dentine carious lesions can be
managed through placement of a restoration. But that treat-
ment initself does not ensure good control of the biofilm after
restoration. As biofilm control is so essential in managing
dental caries, could its control in cavitated teeth also be
achieved through regular removal from accessible tooth cav-
ities as part of the process of daily toothbrushing? This sug-
gestion is not new: Black recommended toothbrushing for
removing plaque in open cavities in buccal surfaces [8]. He
even suggested the opening of cavities in buccal surfaces that
were insufficiently accessible for plaque removal. In view of
the current poor status of omal health in most of the young
populations in the world and the lack of sufficient dental
professionals in many countries, the suggestion that cavities
should be made free of biofilm through cleaning of the teeth
was considered to be worth pursuing.

In an attempt to find an appropriate method of curbing the
high prevalence of unmet caries problems in primary denti-
tions in youngsters in Brazil, a treatment protocol was devel-
oped and termed ultraconservative treatment (UCT). It is
developed on the strength of the restorative aspect of ART
which is to restore small tooth cavities successfully in a
patient-friendly way [5] and to remove biofilm from, mainly
medium and large, accessible tooth cavities using tooth-
brushes and toothpaste. The reason for restoring small cavities
is that they cannot be cleaned properdy. Such a protocol
highlights the presence of a cariogenic biofilm as the main
etiologic factor in the development of a carious lesion, which
implies that dental biofilm ought to be at best removed or at
least disturbed daily. No prospective study on the effective-
ness of the UCT was available in the literature.

The hypothesis tested was that there is no difference in the
cumulative survival rates of primary molars treated according
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to the CRT, ART, and the UCT protocols over a 3.5-year
period.

Material and methods
Study design

The controlled clinical trial, using a parallel group design, was
carried out in all the six public primary schools of Paranod, a
socially deprived suburban area of Brasilia, the capital of
Brazil. The sample of subjects for the present investigation
was nested in an oral health epidemiological survey of 6- and
7-year-old children attending these schools [9]. The inclusion
criteria were (1) good general health and (2) at least two
cavitated dentine carious lesions in primary molars without
pain and signs of pulp involvement. The trial was approved by
the Research Ethics Committee of the University of Brasilia
Medical School (reference 081/2008) and was registered
at the Dutch Trial Registration Centre (reference 1699).
Only children whose parents/guardians signed an in-
formed consent form that explained the voluntary nature
of participation and the content of the trial were inchud-
ed in the study.

Children were allocated to three treatment protocol
groups: CRT using amalgam as the control group and
ART and UCT as the test groups, using cluster randomi-
zation with the school as the unit. As only two of the six
schools had a dental unit with rotary equipment, these
schools constimted the CRT group. The remaining four
schools were randomly allocated to ART and UCT groups
by the flip of a coin.

Treatment protocols

Clinical procedures in the three treatment groups followed a
standardized protocol developed after a pilot study used for
training and calibrating the operators.

Conventional restorative treatment (CRT) protocol Isolation
was obtained, using cotton wool rolls and a suction device.
Dentine carious cavities were treated with rotary instruments
and restored with amalgam (Permite Regular Set®; SDL Mel-
bourne, Australia), which is the common practice in most
Bmazilian public oral health centers. Cavity preparation
followed Black’s principles of cavity design, flat floors and
straight walls, but without “extension for prevention.” In deep
cavities, assessed clinically as the closeness of the cavity floor
to the pulp chamber, a fastsetting Ca(OH), (Hydro C,
Dentsply, Sdo Paulo, Brazil) liner was applied. In proximal
cavities, a wooden wedge and a steel matrix band (Injecta®,
Diadema, Sdo Paulo, Brazil) in a Tofflemire matrix retainer
(Golgran®, Sdo Paulo, Brazil) were used.
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Atraumatic restorative treatment (ART) protocol Isolation
was obtained, using cotton wool rolls. Dentine carious cavities
were restored, using ART and a high-viscosity glass ionomer
(Ketac Molar EasyMix ®, 3M ESPE, Seefeld, Germany). Cav-
ities were accessed and prepared with hand instruments only
(ART Kit®; Henry Schein, Chicago, USA). In deep cavities, a
Ca(OH), liner was applied. In proximal cavities, a wooden
wedge and a steel matrix band (Injecta®) in a Tofflemire
matrix retainer (Golgran®) were used. The cleaned cavity
was then conditioned for 10 s with a wet cotton wool pellet
dipped in the glass ionomer liquid, washed for 5 s with a wet
cotton wool pellet, and dried for 5 s with a dry cotton wool
pellet. The trained chairside assistant mixed the glass ionomer
on a glass plate with a metal spatula according to the manu-
facturer’s instructions. The mixture was inserted in the cavity
in a few increments, using the ART applier/carver instrument
(ART Kit®), overfilled, and pressed down by a petroleum-
Jjelly-coated finger [10]. The bite was checked and excess
material was removed with the ART applier/carver instrument.
The restoration was coated with petroleum jelly and the child
was asked not to eat for at least 1 h.

Ultraconservative treatment (UCT) protocol Small dentine
carious cavities were treated according to the ART protocol.
Medium-sized dentine carious cavities in primary molars were
not restored but enlarged with a hatchet (Henry Schein®), to
facilitate plaque removal with a toothbrush and fluoridated
toothpaste (1,000 ppm). Large dentine carious cavities in
primary molars were also left unrestored and cleaned as de-
scribed for medium-sized cavities. The criterion for enlarging
multiple surfaces cavities was to create free access for the
bristles of the toothbrush in buccolingual direction, allowing
the cavities to be cleaned. For single-surface cavities, the
intention was to remove overhanging enamel. The three op-
erators were trained and calibrated in doing the enlargementin
a pilot study. They removed the unsupported enamel that
could be fractured easily using a hatchet.

During the 3.5-year trial, a trained dental assistant super-
vised the toothbrushing daily on schooldays and taught chil-
dren how to perform the buccolingual toothbrushing tech-
nique on all nonrestored cavities. The assistant was trained
in detecting plaque. She repeated the brushing demonstration
if a child’s teeth were found unclean. Children were advised
to clean their teeth during vacations as well as during the
school terms. The classification of cavity size in primary
molars was based on a previous study [11]. For proximal
cavities, one-half of the occlusal surface was taken as the
reference for the measurement of cavity size, whereas for
occlusal cavities, the whole occlusal surface was taken as the
reference. Small cavities covered less than one-third of the
reference for measurement, medium-sized cavities covered
between one-third and two-third, and large cavities covered
more than two-third.

Implementation

Children were treated on the school premises by three pediat-
ric dentists trained in applying the two different restorative
approaches and cleaning tooth cavities with a toothpaste and
toothbrush, in the week before the study commenced, during
May-July 2009. In the ART and the UCT groups, a portable
treatment bed and a portable source of operating light were
used. Chairside assistants assisted the dentists during all clin-
ical procedures. Anterior decayed teeth were referred to a
nearby public health clinic for restoration.

Before the treatment commenced, all children received an
oral hygiene kit containing a toothbrush, fluoridated denti-
frice, plaque disclosing dentifrice, and dental floss. They were
collectively taught how to use the kit and were informed about
good diet habits. A brochure showing how to clean the teeth
effectively was presented to them, and they were told to show
it to their parents/caretakers.

After completion of the treatment, children’s parents/
caretakers were advised to contact the operators or the princi-
pal of the school in case of toothache or the occurrence of a
swelling alongside the tooth. In both situations, the affected
tooth was extracted by one of the operators and the reason for
extraction was recorded. During the trial period, one dental
assistant visited the schools from the CRT and ART groups
monthly and the UCT group daily and consulted the principal
if any complaint had been received.

Evaluation

Tooth survival was assessed by two independent and calibrated
evaluators, who were trained pediatric dentists, after 6 months
and 1,2, 3, and 3.5 years. Teeth were assessed according to the
pufa index, which covers pulpal involvement and the presence
of an ulceration, a fistula, or an abscess [12]. In case of a
positive score, the evaluator recorded the tooth for extraction,
which was done by one of the operators. Children were further
asked about having toothache and were asked why a tooth was
absent: whether it had been exfoliated or extracted.

Statistical analysis

A power calculation using an o of 0.05 and a 1-3 of 0.8
preceded the sampling procedure. On the basis ofan expected
10 % increase in the survival rate of nonrestored teeth, from
82 % [13] to 92 %, the sample size would be 173 teeth per
group. Having children included in the study with at least 2.5
teeth needing treatment per child, the number of children
required was 70 per group. Considering a 10 % correction
for dependency on treatments withina child, and an estimated
8 % annual withdrawal of children, the required sample size
was 97 children or 239 teeth per treatment protocol group after
3.5 years.
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All collected data were inserted into a data entry program
especially designed for the trial. Missing data were entered
with plausible values being either based on no error, a distinct
moment of failure, or censored observation. In all but two
cases, the distinct moment of failure could not be determined.
The decision was made to allocate these missing observations
alternately to “having survived” and “failed.”

The analyses were performed following the per protocol
approach, by a biostatistician using the SAS version 9.2
software. The dependent variable was the survival rate of
primary molars treated according to the three treatment proto-
cols (CRT, ART, UCT). The independent variables were age
(6, 7), gender, mean dmft score at baseline, type of surface
(single, multiple), and operator (1-3). A treated tooth failed if
it had subsequently been extracted because of toothache,
dental sepsis (fistula/abscess), or pulp exposure. Exfoliated
teeth and those extracted by another dentist were censored.
The proportional hazard rate regression model [14] with frail-
ty correction [15] was used to calculate cumulative survival
rates of treated teeth and to analyze the effect of independent
variables on the dependent variable over the 3.5-year period.
A tooth presenting a single- and a multiple-surface cavity was
considered as having a multiple-surface cavity. A tooth pre-
senting more than one single-surface cavity was considered as
having a single-surface cavity. The Wald test was used in
testing for differences between these 3.5-year cumulative
survival rates and for the effects of the independent variables
on the survival curves. The Jackknife method was used for
correction for dependency of treated teeth within each child.
Then,  test was used in testing differences between interval
survival rates [16]. Statistical significance was set at @=0.05.

Results
Disposition of subjects

The sample consisted of 302 children. The results of the
background variables are presented according to the treatment
protocol group in Table 1. The UCT group was divided over
109 teeth treated with ART, 166 teeth in which the cavity was
cleaned with toothpaste and toothbrush, and 6 teeth that
contained both an ART restoration and a nonrestored cavity
cleaned with toothpaste and toothbrush. No effect of gender
(p=0.71) and mean dmft score (p=0.75), but an effect of type
of surface (p=0.03) and of age (»<0.0001) among children in
the treatment protocol groups was observed at baseline. Chil-
dren from the CRT group were, on average, 0 2 years younger
than those of the ART and UCT groups. There were propor-
tionally fewer molars with a multiple-surface cavity in the
CRT than in the ART and UCT protocol groups.

The overall 3.5-year lost-to-follow-up rate of children was
52.0 %. The lost-to-follow-up rates over the 3 5-year period of
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Table 1 Background variabl rding to protocol group
CRT ART ucT
Mcan age=SD 6704 69204 6904
Gender
Boys (N) 67 49 47
Gils (V) 59 36 RS
Mcan dmft score=SD 58%3.2 5827 5526
Type of surface
Sigle surface (V) 103 56 62
Multiple surfaces (V) 238 188 219
CRT'c ional ive ART atr i ve treat-
ment, UCT ull vative Nnumber, SD standard deviation

children who were really absent was 12.2 %, while the rate for
children who were present but had all smdy teeth exfoliated
and/or extracted was 39.7 %. The nonresponse analysis re-
vealed no effect for age (p=0.28), gender (p=0.29), and
baseline mean dmft scores (p=0.70).

A Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
flow diagram is presented in Fig. 1. During treatment
procedure, operators excluded a higher proportion of cavitated
teeth in the CRT (34 %) and ART (273 %) protocol groups
than in the UCT (17.6 %) protocol group because of pulp
involvement.

Survival of primary molars

Table 2 shows the cumulative survival rates and Jackknife
standard error of all treated primary molars by the treatment
protocol group and interval period. No evaluation data were
available from 10 children who had had 23 teeth treated. The
Wald test showed no statistically significant difference among
the three treatment protocol groups in cumulative survival
rates for all treated primary molars (p=0.13). Over the 3.5-
year period, no effect of age (p=041), gender (p=0.93),
operator (p=0.30), and baseline mean dmft score (p=0.94)
was observed on the cumulative survival rates of all treated
primary molars among the three treatment protocol groups
(Walt test) Only a type of surface effect was observed
(p=0.009), showing that molars treated for having a single-
surface cavity survived longer than molars treated for having a
multiple-surface cavity.

An additional analysis was carried out because almost
every extracted tooth had been treated for a multiple-surface
cavity. Table 3 shows the cumulative survival rates and Jack-
knife standard error of treated primary molars with multiple-
surface cavities according to the treatment protocol group and
interval period. No statistically significant difference among
the three treatment protocol groups was observed in the 3.5-
year cumulative survival rates of primary molars treated for
having a multiple-surface cavity (p=0.29); neither did the
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Fig. 1 CONSORT flow diag
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Table 2 Cumulative survival -
rates (in percent) and Jackknife Interval period (years)  CRT group ART group UCT group
standard aror (SE) of all treated
primary molars, by treatment N Ny % SE N Ny % SE N Ny % SE
protocol group and nterval period
00-05 324 2 94 04 244 0 1000 00 275 1 996 00
05-10 2093 7 977 09 230 4 983 08 258 10 962 13
10-20 263 16 944 14 206 12 945 16 223 25 897 19
20-30 27 19 931 15 165 12 945 16 75 26 886 19
Nnumberoftecth, Nycumulative 3035 125 2 909 20 91 16 904 24 43 26 886 19
number of extractions

background variables show a statistically significant effect
(p=0.05).

Over the 3.5-year period, a total of 22 (CRT), 16 (ART),
and 26 (UCT) primary molars were extracted. Six extracted
teeth had a single-surface restoration: two with CRT, one with
ART, and three with UCT. All other extracted teeth concerned
multiple-surface restorations. Table 4 shows the frequency
distribution of reasons for extraction of all treated primary
molars, by the treatment protocol groups. The presence of a
fistula was the main reason for tooth extraction over all the

groups.

Discussion
Research methodology

Cluster randomization was used, with school as the unit,
because two schools were equipped for rendering convention-
al restorative treatment. Whether this quasi-randomization
process created a selection bias depends on whether the treat-
ment effect variables, such as socioeconomic status (SES) of
the children, caries status, age, and type of surface, disturbed
the study outcomes. The epidemiological survey, conducted in
all the schools present in the study area, showed neither a
significant difference between the children of the three treat-
ment protocol groups inrelation to SES and caries status nora

significant difference regarding type of surface [9]. The only
difference observed was that children from the CRT group
were, on average, .2 years younger than those from the other
two treatment protocol groups. As there was no significant
difference in mean dmft scores among the children of the three
treatment protocol groups, the small difference in age is not
likely to have influenced the study outcome. Despite the fact
that a common randomization process was not attained, it
appears unlikely that the present study design caused selection
bias.

In addition to the apparent absence of selection bias, the
level of blinding needs to be discussed. Blinding of operators
and evaluators could not be performed, as the restorative
procedure, dental materials, and open cavities were clearly
distinguishable. In order to ensure high quality of data collec-
tion, the evaluators were the same throughout the study period
and were calibrated prior to each ofthe evaluation time points.
As the absence of a tooth is easily identifiable by a pediatric
dentist and as tooth symptoms were reported to the study
dentist responsible during evaluation periods, the absolute
number given for teeth extracted and those exfoliated can be
regarded as highly reliable. This situation presumpted the need
for an inter-examiner consistency test. Blinding of the patients
was most probably obtained, as the large majority of the
children had had no prior experience in dental care, even those
from the schools which had a dental unit as no oral health
program had been instituted because for years, no dentist or

Table3 Cumulative survival rates (in percent) and Jackknife standard eror (SE) of treated primary molars with multiple-surface cavities by treatment

protocol group and interval period

Interval period (years) CRT group ART group UCT group

N Nx % SE N Nx % SE N Nx % SE
0.0-0.5 238 2 992 0.6 188 0 1000 0.0 219 1 1000 0.0
0.5-1.0 215 7 969 1.2 176 4 9737 11 207 9 957 1.3
1.0-2.0 193 16 924 21 156 11 934 20 174 23 880 21
2.0-3.0 161 18 912 21 120 11 934 20 38 23 880 21
3.0-35 80 20 890 21 68 15 880 27 22 23 880 21

N number of teeth, Ny cumulative number of extractions
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Table 4 Froquency distribution (in numbers=N) of
tion of treated primary molars, by treatment protocol group

for extrac-

Reasons for extraction  CRT group ART group UCT group
N N N

9
11
4
1
1

Pulp exposure
Fstuh
Abscess
Toothache
Don’t know

=
S NN - -

dental hygienist had been employed. The statistician could not
be completely blinded as some children from the UCT group
received treatment both through a restoration and through
biofilm control with toothbrush and toothpaste. Despite the
recommendation to achieve blinding on all four aspects, the
nature of the present study did not allow for blinding of
operator, evaluator, and statistician. However, the best level
of blinding possible in studies of this nature was achieved [17].

Neither X-rays nor rubber dams were used. These aspects
need to be discussed, as in a number of countries, the use of a
rubber dam with amalgam is mandatory while in many others,
it is not. The use of a rubber dam with amalgam, in compar-
ison to isolation with cotton rolls for restoring cavitated teeth
in primary and permanent dentitions, has not yielded proven
statistically significantly different results for restoration char-
acteristics and longevity of restorations [ 18, 19]. In addition, it
has been hypothesized that the absence of rubber dam should
lead to a higher pulp inflammation and, therefore, could create
a technique bias, as more extractions would be performed in
teeth isolated with cotton rolls than in those isolated with a
rubber dam. However, no statistically significant difference in
pulp inflammation was observed between restorations using
rubber dams and those using cotton rolls [20]. Another aspect
was the absence of Xays in caries diagnosis. As described in
the CONSORT flow diagram, the exclusion of teeth due to
pulpal involvement relied both on a clinical assessmentand on
the treatment process. Having this combination available in an
environment such as a school in a deprived area tremendously
reduces the need for X—ays which would be difficult to use in
such environments anyway, as it cannot meet the going stan-
dard and it is financially demanding. In Brazil, most public
health centers have no X-ray machine and that might be the
case in many countries where the UCT protocol would be an
option. A reasonable assumption in view of the above is that
no technical bias influenced the outcomes of tooth survival
rates in the present study.

Compared to other longer-term trials in children [21, 22],
the 3.5-year lost-to-follow-up percentage of children was low
(12.2 %) and meets the quality criteria for publications eligible
for inclusion in systematic reviews (30 %) [23]. Missing
values were accounted for through the use of an imputation

method that was applied straightforwardly in most cases.
These two aspects allowed the most accurate estimation of
tooth survival rates. Extraction ofa primary molar by a dentist
other than the operators was considered a censored observa-
tion, because the reason for extraction could not be deter-
mined. It might well be possible that a primary molar was
extracted by another dentist for reasons other than the criteria
for extraction used in the present study. This situation was
particularly applicable to nonrestored primary molars from the
UCT group and to primary molars presenting a failed (broken/
lost) restoration in the CRTand ART groups. Censoring study
teeth that have been treated by nonstudy dentists is also
applied in estimating survival rates of restorations assessed
according to the United States Public Health Service crteria
[24]. The statistical analysis used took care of the dependency
of data within a child. Because the cluster covered only two
schools, a mixed effectmodel, which is usually used in cluster
randomized study designs, was not considered appropriate.
Therefore, only the proportional hazard model with frailty
corrections for children was used.

Considering the nature of the present study, it is doubtful
that any systematic error existed and influenced the study
outcomes. Consequently, the internal validity of this con-
trolled clinical trial is considered high.

Main findings

The study showed that managing dentine carious cavities in
primary molars according to the UCT protocol (restoring
smallsized cavities with ART and regularly cleaning medium
and large cavities) is as effective in generating retention of
primary molars as is restoration of these cavities according to
the CRTand ART protocols. The study also showed that there
was no difference in the cumulative survival rates of teeth
treated according to the CRT and ART treatment protocols.
Extraction was the study outcome variable. The number of
extractions per protocol group was influenced by the exchu-
sion of pulp-involved cavitated teeth during the treatment
session and, in particular, during excavation. In the CRT and
ART protocol groups, carious lesion progression into the pulp
could be assessed more easily, as operators had to actively
remove carious tissues from cavities. In the UCT group,
assessment of a possible pulp involvement was more difficult,
as carious tissues were removed through toothbrushing, which
is less effective than rotary and manual removal. That fact may
be a reason for the higher number of extracted teeth in the
UCT group. This assumption is supported by the proportion of
teeth excluded from the study during the treatment session,
which was much higher in the CRTand ART than in the UCT
protocol group. The level of tooth extraction could also have
been influenced by the cavity cleaning technique employed.
Where fistula was the main reason in the ART and UCT
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groups, pulp exposure and toothache were the main reasons
for extraction of teeth treated according to the CRT protocol.

This study is the first to have investigated the effectiveness
of a protocol consisting of a combination of restoration and
cleaning of cavitated posterior primary teeth on a longitudinal
basis, as far as is known. This makes comparison with other
studies difficult. However, a related investigation was done,
using CRT, ART, extraction only, and no-treatment groups, in
a child population with an average age of 6.1 years, in the
Suriname rainforest [25]. That study used different study
outcome variables from those of the present one. The outcome
of that study differed from that of the present study: in the
Suriname study, a higher proportion of pulp-involved teeth
were observed in the no-treatment group than in the CRT
group. The absence of biofilm control in the no-treatment
group may have accounted for this. The authors concluded
that the CRT protocol was the strategy of choice for applica-
tion in an oral health program for these children, with extrac-
tion of pulp-involved teeth as the second-best strategy [25].

A few retrospective studies on this topic are available. The
survival rate of teeth treated according to the UCT protocol in
the present study (89.7 %) after 2 years is higher than that
(82 %) in the study undertaken by Levine et al. [13]. They
evaluated the survival rate of nonrestored primary teeth man-
aged by regular reinforcement of simple dietary and tooth-
brushing advice, in a private practice setting, over an average
period of 2 years. The same survival rate of exfoliation (82 %)
was reported for untreated primary molars attended to in the
public health service [26]. The paper does not disclose the
survival period. The difference in outcomes between these
two retrospective studies and the present one can most prob-
ably be attributed to the fact that small cavities in the UCT
group were restored and open cavities were cleaned under
supervision during schooldays.

The outcomes of the studies presented above support the
reflections expressed by Kidd [7). Progression of carious
lesions might be controlled by cleaning open cavities thor-
oughly until teeth exfoliate naturally. The advantages of this
approach include the low level of pain and anxiety experi-
enced during the clinical intervention [27] and the opportunity
for increasing access to dental health in deprived areas such as
that described above, at low cost.

The UCT was carried out on children aged 6-7 years who
had, on average, 4-5 years to go before all primary teeth
would be exfoliated or extracted. It can be argued that if
treatment was delivered earlier, the number of extractions
would be lower, as dental caries is an age~elated disease.
However, it might prove more difficult to clean open cavities
in the teeth of younger children.

The performance of the UCT protocol was, for a large part,
attributed to the supervision of toothbrushing by a trained
assistant during the 220 schooldays per year. Would this
supervision scheme prove realistic? Further studies should

4 springer

be carried out on the effectiveness of the UCT protocol in
children less than 6 years old and on the effectiveness of a
different supervision scheme based, for example, on decreas-
ing incremental visits in association with support for home-
based dental care [28]. That could be accompanied by an
application of fluoride vamish or of a thin layer of glass
ionomer over the floor of deep cavities only [29].

Whether the results of the present study can be generalized
to other child populations is difficult to surmise as external
validity is a complex reflection in which prior knowledge,
statistical considerations, biological plausibility, and eligibili-
ty criteria are all relevant [30]. Being the first study assessing
the effectiveness of the UCT protocol, this question might be
answered if studies in similar population groups using the
same methodology as used in the present study have reported
the outcomes.

In conclusion, there was no difference in the 3.5-year
survival rates of primary molars treated according to the
CRT, ART, and UCT protocols. As the conventional restor-
ative treatment is not very suitable for use in deprived areas,
appropriate alternative approaches should be used in manag-
ing the burden of cavitated dentine carious lesions in primary
teeth. The ultraconservative treatment protocol tested in the
present study might become a new option, in addition to the
existing ART approach, for guiding cavitated teeth to symp-
tomless exfoliation. Further research on the application of
UCT is still required.
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Abstract - Objective: The aim of the study was to evaluate the exfoliation
Kmem of primary molars treated according to three treatment protocls. The
ypothesis tested was that there is no difference in the exfoliation pattern of
primary molars treated according to conventional restorative treatment using

amalgam (CRT), atraumatic restorative treatment using high-viscosity glass-
ionomer (ART), and ultraconservative treatment (UCT). The latter consisted of
restoring small cavities with ART and deaning medium /large nonrestored
cavities daily with toothpaste/toothbrush under supervision. Methods: A
sample of 302 children aged 6-7 years from a suburban area of Brasilia was
followed up for 3.5 years. The numbers of treated molars were 341 (CRT), 244
(ART), and 275 (UCT). Exfoliation rates were obtained using the PHREG
procedure. Differences between the three treatment protocl groups were
tested using the Wald test. Results: After 3.5 years, there was no difference over
the exfoliation rates of all primary molars as 51.0% (CRT), 48.7% (ART), and
48.1% (UCT) had exfoliated at the overall period (P = 037). Teeth with
multiple-surfaces treatment had exfoliated in a higher proportion than teeth
with single-surface treatments for all the three treatment groups (P = 0.04).
Conclusion: The three treatment protocols led to similar exfoliation patterns of
all primary molars after 3.5 years.
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Data collected by the World Health Organization
(WHO) showed that the large majority of cavitated
dentine carious lesions in primary teeth of 5-year-
olds were left unrestored (1). This finding reflects,
in part, the inability of the conventional drill and
fill treatment concept to manage such cavitated
carious lesions.

A decade ago, two retrospective studies reported
the fate of cavitated carious primary teeth until ex-
foliation. They revealed that 82% of such teeth
exfoliated without symptoms (2, 3). This finding is
supported by a recently published prospective
study into the natural course of cavitated primary

dot: 101111 /cdoe 12147

teeth among on average 8-yearolds (4). After
3.5 years, only 7% of such teeth had been restored.
Of the B% with open cavities, 81.5% exfoliated
without symptoms. Considering the billions of
such cavitated primary teeth present in child popu-
lations in the world, these referred studies feed the
thought that not all cavitated carious lesions need
to be treated restoratively, and if needed, that it is
not necessarily performed in the traditional restor-
ative manrer (5).

Altemative restorative care approaches have
been suggested. One such approach is the atrau-
matic restorative treatment (ART) (6). Among
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children, ART is better accepted (7) and it produces
the same quality restorations in both primary and
permanent teeth over time compared to the tradi-
tional restorative approach using amalgam (8) and
compared to composite resin restorations in pri-
mary teeth (9). But in using this alternative, the
large unmet need of cavitated primary teeth might
not be sufficiently dealt with. Other suggested
altematives concern sealing in carious lesions in
primary teeth with a prefabricated stainless steel
crown (10) or widening cavities for allowing cavity
cleaning in conjunction with the application of
fluoride varnish or a glass-ionomer cement liner
(11). The evidence for the effectiveness of these
altematives is still weak.

The latest alternative in safeguarding exfoliation
of cavitated primary teeth without symptoms con-
cems a combination of the ART approach, for
restoring small size cavities, and that of daily plaque
removal with tooth brush and toothpaste from med-
ium- and large-sized cavities. This protocol is called
ultraconservative treatment (UCT) (12). Compared
to the amalgam conventional restorative treatment
(CRT) and the ART protocols, the UCT protocol was
as good as the two restorative protocols in treating
cavitated primary teeth without causing symptoms
over a period of 35 years (12). However, it is
unknown whether UCT treated primary teeth exfo-
liate earlier than those treated according to the CRT
and ART protocols which warranted a secondary
analysis to the study by Mijan (12).

The hypothesis tested was that the exfoliation
rates of primary molars treated according to the
UCT protocol are no different than those of pri-
mary molars treated according to the CRT and
ART protocols over a period of 3.5 years.

Material and methods

The trial was approved by the Research Ethics
Committee of the University of Brasilia Medical
School (reference 081/2008) and was registered at
the Dutch Tral Registration Centre (reference
1699). The methodology of the present investiga-
tion has been described in details elsewhere (12). A
summary is presented underneath.

Study design

The controlled clinical trial, using a parallel group
design, was carried out inall the six public primary
schools of a socially deprived suburban area (Par-
anod) of Brasilia, Brazil. The sample of subjects for

2

the present investigation was nested in an oral
health epidemiological survey of 6- and 7-year-old
children attending these schools (13). Only chil-
dren whose parents/guardians signed an informed
consent form that explained the voluntary nature
of participation and the content of the trial were
included in the study.

Children were allocated to three treatment proto-
col groups: CRT as the control group and ART and
UCT as the test groups. The unit of sampling was
the school. As only two of the six schools had a
dental unit with rotary equipment, these schools
constituted the CRT group. The remaining four
schools were randomly allocated to ART and UCT
groups by the flip of a coin.

Treatment protocols

Clinical procedures in the three treatment groups
followed a standardized protocol developed after
carrying out a pilot study that served for training
and calibrating the operators.

Comventional restorative treatment protocol. Dentine
carious cavities in primary teeth were treated with
rotary instruments and restored with amalgam
(Permite Regular set™; SDI, Melbourne, Vic., Aus-
tralia). Cavity outline followed Black’s principles
of cavity design, but without ‘extension for preven-
tion”. In deep cavities, a Ca(OH); liner (Hydro C¥;
Dentsply, Petropolis, Rio de Janeiro, Brazil) was
applied. In proximal cavities, a wooden wedge and
a steel matrix band (Injecta®; Diadema, Sio Paulo,
Brazil) in a Tofflemire matrix retainer (Golgran®,
Sao Paulo, Brazil) were used.

Atraumatic restorative treatment protocol. Dentine
carious cavities in primary teeth were restored,
using the ART technique as described by Frencken
et al. (6) using only hand instruments and a high-
viscosity glass-ionomer (Ketac Molar EasyMix™;
3M ESPE, Seefeld, Germany). A trained dental
assistant mixed the glass-ionomer on a glass plate
with a metal spatula.

For both CRT and ART protocols, a Ca(OH),
liner (Hydro C®; Dentsply) was applied in deep
cavities. In proximal cavities, a wooden wedge and
a steel matrix band (Injecta®) in a Tofflemire matrix
retainer (Golgran®) were used.

Ultraconservative treatment protocol. Small dentine
carious cavities were treated according to the ART
in the same manner as described for the ART pro-
tocol. Medium-sized dentine carious cavities in
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primary molars were not restored, but enlarged
with a hatchet (Henry Schein®, Chicago, IL, USA)
to facilitate plaque removal with a toothbrush and
fluoridated toothpaste (1000 ppm). Large dentine
carious cavities in primary molars were also left
unrestored and cleaned as medium-sized cavities.
A trained dental assistant supervised the tooth
brushing daily on schooldays during the 35 years
of the trial and instructed children to perform a
bucco-lingual technique of tooth brushing on all
nonrestored cavities. The assistant was trained in
detecting plaque. She repeated the demonstration
of how to brush, if the child’s teeth were found
unclean. Children were advised to clean their teeth
during vacations as instructed while in school. The
classification of cavity size in primary molars was
based on a previous study (14).

Implementation

Three pediatric dentists treated children on the
school premises during May-July 2009. In the ART
and the UCT groups, a portable treatment bed and
a portable source of operating light were used.
Chairside assistants assisted the dentists during all
clinical procedures. Anterior decayed teeth were
referred to a nearby public health clinic for
restoration.

Before the treatment, all children received an
oral hygiene kit containing a toothbrush, fluori-
dated dentifrice, plaque disclosing dentifrice, and
dental floss. They were instructed collectively how
to use the kit and were informed about good diet
habits. A brochure showing how to clean the teeth
effectively was presented to them and they were
told to show it to their parents/caretakers. During
the trial, one dental assistant visited the schools
from CRT and ART groups monthly and consulted
the principal if any complaint had been received.

Evaluation

Tooth exfoliation assessment was carried out by
two independent and calibrated evaluators after
6 months, 1, 2, 3, and 35 years. Teeth were further
assessed according to the pufa-index (15). Children
were asked about having (had) toothache and why
a tooth was not present anymore: either exfoliated
or extracted.

Statistical analysis

A power calculation for determining the sample
size of the tooth survival comparison study
revealed a sample size of 97 children or 239 teeth

per treatment protocol group after 3.5 years (13).

Pattern of exfoliation of primary molars

All collected data were inserted into a data entry
program especially designed for the trial Seven
data were missing of which five were imputed
because there was no ermror, presence of a distinct
moment of failure, or a censored observation. For
the other two data, the distinct moment of failure
could not be determined and a decision was made
to allocate these two missing observations alter-
nately to ‘having survived’ and ‘having failed”.

The analyses were performed following the per
protocol approach, by a biostatistician using SAS
version 9.2 software (SAS, Cary, NC, USA). The
dependent variable was the survival rate of pri-
mary molars until exfoliation that had been treated
according to the three treatment protocols (CRT,
ART, and UCT). The independent variables were
age at baseline (6-7 years), gender, mean dmft
score at baseline, type of surface (single, multiple),
operator (1-3), and type of molar (Ist, 2nd). A trea-
ted tooth was extracted because of wothache, den-
tal sepsis (fistula/abscess), or pulp exposure. Such
extracted teeth, those extracted by another dentist
and those still present were censored. The propor-
tional hazard rate regression model (16) with
frailty correction (17) was used to calculate cumu-
lative survival rates of exfoliated teeth and to ana-
lyze the effect of independent variables on the
dependent variable over the 3.5-year period. A
tooth presenting a single- and a multiplesurface
cavity was considered as having a multiple-surface
cavity. A tooth presenting more than one single-
surface cavity was corsidered as having a single-
surface cavity. The Wald test was used in testing
for differences between the 3.5year cumulative
survival rates of exfoliated teeth and for the effects
of the independent variables on these rates. The
Jackknife method was used for comection for
dependency of treated teeth within each child.
Then the ft-test was used in testing differences
between interval survival rates (18). Statistical sig-
nificance was set at 2 = 0.05.

Results

Disposition of subjects

A CONSORT flow diagram is presented in Fig. 1.
The sample consisted of 302 children. The back-
ground variables by treatment protocol groups are
presented in Table 1. The UCT group consisted of
109 teeth treated with ART, 166 teeth in which the
cavity was cleaned with toothpaste/toothbrush,
and six teeth that contained both an ART restora-

3
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Fig. 1. Consort flow diagram of the controlled clinical trial. CRT, conservative restorative treatment; ART, atraumatic
restorative treatment; UCT, ultraconservative treatment.
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Table 1. Background variables according to treatment
protocol group

CRT ART ucT
Mean age + SD 6704 6904 6904
Gender
N boys 67 49 47
N girls 59 36 44
Mean dmft 58+32 58x27 55%26
score =SD
Type of surface
N single surface 103 56 62
N multiple 238 188 219
surfaces

CRT, conventional restorative treatment; ART, atraumat-
ic restorative treatment; UCT, ultraconservative treat-
ment; N, number; SD, standard deviation.

tion and a nonrestored cavity cleaned with tooth-
paste/toothbrush. At baseline, there was no effect
observed of gender (P = 0.71) and mean dmft score
(P = 0.75). However, an effect was present of type
of surface (P = 0.03) and of age (P < 0.0001) among
children in the treatment protocol groups. Children
from the CRT group were on average 02 years
younger than those of the ART and UCT groups
and there were proportionally fewer molars with a
multiple-surfaces cavity in the CRT than in the
ART and UCT protocol groups.

The overall 3.5-year lost-to-follow-up rate of chil-
dren was 52.0%. The lostto-follow-up rates over
the 3.5-year period of children who were really
absent was 12.2% while the rate for children who
were present but had all study teeth exfoliated
and/or extracted was 39.7%. The nonresponse
analysis revealed no effect for age (P ~ 0.28), gen-
der (P =029 and baseline mean dmft scores
(P = 0.70).

Exfoliation pattern of primary molars by
treatment group

Table 2 shows the exfoliation rates of all treated
primary molars and their standard error by treat-

Pattern of exfoliation of primary malars

ment protocol group and interval period. The
Wald test showed no statistically significant differ-
ence in exfoliation rates for all treated primary
molars among the three treatment protocol groups
over the 3.5-year period (P = 0.37). After 35 years,
51.6% of all teeth had exfoliated in the CRT group,
49.6% in the ART group, and 48% in the UCT
group. Despite there being no overall difference,
differences in exfoliation rate between the treat-
ment groups were noted at intervals. First primary
molars: Those from UCT had exfoliated at a statis-
tically significant higher rate than those of the CRT
group at 1 year (P = 003) (Fig. 2a). Second pri-
mary molars: Those from UCT groups had exfoli-
ated at a statistically significantly higher rate than
those from the ART at 2 years (P = 0.009) and
3 years (P = 0.04), and from the CRT group (P =
0.04) at 3 years (Fig. 2b).

Analyses of background variables

Effects of age (P < 0.0001), gender (P = 0.02), type
of molar (P <0.0001), and type of surface
(P = 0.03) on the exfoliation rates of all treated pri-
mary molars among the three treatment protocol
groups over the 35-year period were observed.
The age of CRT children with exfoliated teeth was
on average 0.2 years younger compared to the chil-
dren from both the UCT and ART group. First pri-
mary molars had exfoliated earlier than second
primary molars. From all the primary molars that
had exfoliated those teeth with multiplesurface
treatments had exfoliated at a higher rate than
those with singlesurface treatments. This finding
leads to an additional analysis on the effect of type
of surface on the exfoliation rates of the molars
between the three treatment groups.

Figure 3 shows the exfoliation rates of all trea-
ted primary molars with multiple-surfaces cavities
and their standard emror by treatment protocol
group and interval period. The Wald test showed

Table 2. Cumulative exfoliation rates of all primary molars (%) and Jackknife standard error (SE) by treatment pratacol

group and interval period (IP)
CRT ART ucr

IP(years) N N % SE N Nx % S N Nx % SE
00-0.5 324 02 0.0 0.0 240 04 16 1.0 273 02 07 05
05-1.0 21 07 24 11 228 07 29 15 251 11 43 1.7
10-20 234 39 145 29 1% 27 126 27 197 39 175 35
20-3.0 153 93 368 41 120 64 36 48 48 58 402 63
30-35 88 19 51.6* 4.1 68 85 956 6.0 38 64 480 6.6

N, number of teeth; Ny, cumulative number of exfoliations; CRT, conventional restorative treatment; ART, atraumatic

restorative treatment; UCT, ultraconservative treatment.
“CRT and UCT groups (P = 0.04).
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Fig. 2. Exfoliation rates (%) and Jackknife standard error of (a) first primary molars and (b) second primary molars, trea-

ted by protocol group after a

period of 3.5 year of evaluation. * ART and CRT groups (P = 0.02). ** UCT and CRT group
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Fig. 3. Exfoliation rates (%) and Jackknife standard error of primary molars with multiplesurfaces cavities, treated by
protocol group after a period of 3.5 year of evaluation. * ART and CRT (P = 0.04). ** CRT and UCT group (P = 0.04).

no statistically significant difference in exfoliation
rates for all treated primary molars among the
three treatment protocol groups over the total 3.5
year period (P = 0.63). After 35 years, 56.3% of all
teeth had exfoliated in the CRT group, 485% in
the ART group, and 43.4% in the UCT group.
Despite there being no overall difference, differ-
ences in rate of exfoliation between the treatment
groups were noted at intervals. Those of the ART
group had exfoliated at a statistically significantly
higher rate than those of the CRT group (P = 0.04)
at 05-year interval and those of the CRT group
had exfoliated at a statistically significantly higher
rate than those of the UCT group (P = 0.04) at the
3.5-year interval.

Discussion

Research methodology
This being a secondary analysis, it draws on the
study design and randomization process that were

6

used to investigate the effect of the UCT protocol
on the tooth survival in comparison with the CRT
and the ART treatment protocols. That study con-
cluded that it was very unlikely that a selection
bias had influenced the study outcome (12). Blind-
ing of operators and evaluators could neither be
obtained, as the dental materials used and open
cavities were clearly distinguishable, nor that of
the statistician, who had performed the primary
analyses. Blinding of the patients was most proba-
bly obtained (12). Considering the nature of the
study and that of the secondary analysis, the best
level of blindness was achieved (19).

The 3.5-year lost-to-follow-up percentage of chil-
dren was low, and missing values were accounted
for though use of an imputation process that was
applied straightforwardly. These two aspects pro-
vided the most accurate estimation of tooth exfolia-
tion rates. The statistical analysis used took care of
the dependency of data within a child. Because the
cluster covered only two schools, a mixed effect
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model, which is usually used in cluster random-
ized study designs, was not considered appropri-
ate. Therefore, the proportional hazard model with
frailty corrections for children was used.

Considering the nature of the present study, it is
doubtful that any systematic error existed and had
influenced the study outcomes. Consequently, the
internal validity of this controlled clinical trial is
considered high.

Main findings
The hypothesis was accepted. Considering the
overall period of 3.5 years, there was no significant
difference in exfoliation rates of primary molars
treated according to the UCT protocol compared to
those treated according to the CRT and ART proto-
cols. However, when looking for the exfoliation
pattem of the primary teeth at each interval period,
it was noticed that teeth from the UCT group had
exfoliated in a higher rate compared to those from
both the CRT and ART groups. The difference
between the CRT group for first primary molars at
1 year and for second primary molars at 3 years
may have occurred as a consequence of children’s
age as those in the CRT group were 0.2 years youn-
ger than those in the UCT group. This reason may
not be applicable for the difference observed
between the exfoliation rates from UCT and ART
groups. This difference was observed for second
primary molars only and occurred at the 2- and 3-
year evaluation period. It might well be possible
that the difference is related to the natural exfolia-
tion pattem of those teeth, considering the age (9
and 10 years old) of the children. This assumption
is supported by the absence of an exfoliation effect
for the treatment groups at the 3.5 years. At that
time, most primary teeth had exfoliated, which is
in line with the time for the eruption of the corre-
sponding permanent teeth (20-22). Whether this
relative early exfoliation pattem of UCT teeth has
an effect on the eruption pattem of the correspond-
ing permanent teeth is under investigation.
Additionally, the present study showed that
teeth treated for multiplesurface cavities had
exfoliated in a higher proportion compared to
those treated having a singlesurface cavity. This
was applicable for all treatment groups. Within
the group of teeth with multiplesurface cavities,
a difference in exfoliation rate between such teeth
in the UCT and CRT at the 3.5 years interval
period was observed. This is, most probably, due
to CRT children being younger than the UCT
children, as mentioned above. Therefore, there

Pattern of exfoliation of primary malars

was no significant difference in the dinical
behavior of exfoliation of primary molars
between the restored teeth from CRT and ART
groups compared to the nonrestored dentin cavi-
tated, but cleaned, teeth from UCT.

Only few studies have reported about the exfoli-
ation and eruption pattems of restored and nonre-
stored primary and permanent teeth. Restored
primary teeth survived significantly longer than
nonrestored cavitated primary teeth 4, 23), sug-
gesting that the presence of open cavities in pri-
mary dentition accelerates the exfoliation rates of
teeth. Moreover, an analysis of permanent teeth
eruption patterns indicated that the caries experi-
ence, independently of primary teeth had been
restored or not, accelerated the eruption process of
the successors (24). The early loss of primary teeth
due to dental caries, especially primary molars,
would cause space problems, and restoring those
teeth would minimize possible functional and
alignment effects in permanent dentition com-
pared to extracting such teeth (25). These leads to
the following question: Would the deaning proto-
col applied in the UCT teeth bring differences in
biological effects that has been related to the early
loss of primary teeth due to dental caries?

Considering the results obtained in the present
study and those reported above, it is possible to
postulate the following hypothesis: Not restoring
dentin cavitated carious lesions in primary molars
but allowing them to be plaque free as applied in
the UCT treatment protocol should bring similar
biological effects as restorative treatments regard-
ing the process that is triggered until a physiologi-
cal and symptomless exfoliation of those teeth and,
would not induce early loss of primary teeth and
functional prejudice in permanent dentition as con-
sequences. Despite this assumption, there is no evi-
dence of such event in the present research and
further analysis regarding the differences in pat-
terns of exfoliation and eruption of primary and
permanent teeth adding untreated dentin cavitated
teeth as well as sound primary teeth as controls
should be conduced.

The UCT protocol could become an appropriate
altemative to restoring cavitated primary teeth as
it allows symptomless exfoliation of teeth at similar
rates than the restorative treatments. However, the
external validity of the present study is not very
high.

In conclusion, there was no difference in the 3.5-
year exfoliation rates of primary molars treated
according to the CRT, ART, and UCT protocols.

7
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However, teeth with multiple-surface involve-
ments exfoliated in a higher proportion than the
single surfaces, especially second primary molars.
The ultraconservative treatment protocol tested in
the present study, in addition to the existing ART
approach, should become an option for guiding
cavitated teeth to symptomless exfoliation. Further
research on the application of UCT isstill required.
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