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RESUMO

O objetivo deste trabalho foi avaliar o efeito biomecéanico da presenca e do
namero de pinos de fibra de vidro em molares tratados endodonticamente e
restaurados de forma direta com resina composta. Quarenta e cinco molares
humanos foram selecionados, incluidos em cilindros de resina de poliestireno
com simulacédo do ligamento periodontal e tratados endodonticamente. Estes
dentes foram randomizados em trés grupos (n=15): Spfv, sem pino de fibra de
vidro, restaurado com Filtek Z350XT; 1pfv, 1 pino de fibra de vidro Exacto N° 2
cimentado no canal distal com RelyX U200 restaurado com Z350XT; e 2pfv, 2
pinos de fibra de vidro Exacto N° 2 cimentados com RelyX U200, um no canal
distal e o outro no mesio-vestibular restaurado com Z350XT. As amostras
foram submetidas a fadiga mecénica com carregamento axial de 50N. A
deformacdo do remanescente foi mensurada usando extensémetros (n=10)
durante o carregamento oclusal de 100N e em seguida até o momento de
fratura. Os demais dentes (n=5) foram usados para calcular o0 médulo de
elasticidade (E, GPa) e dureza Vickers (VH, N'mm?) do esmalte, dentina, resina
composta e pino de fibra de vidro em duas posices: paralelamente e
transversalmente ao longo eixo do pino. A distribuicdo de tensdes foi analisada
usando modelo tridimensional de elementos finitos gerado a partir de imagem
de micro-CT de um dente higido com medidas e geometrias representativo das
amostras usadas na etapa experimental. As propriedades mecanicas
calculadas foram utilizadas para caracterizar os modelos da andlise por
elementos finitos. Os dados de deformacdo e resisténcia a fratura foram
submetidos a teste de normalidade (Shapiro-Wilk) e equivaléncia de variancias
(teste de Levene), seguido por testes estatisticos paramétricos adequados para
cada tipo de ensaio. Andlise de variancia em fator Unico foi realizada para os
valores de resisténcia a compressao axial, deformacdo do remanescente e
resisténcia a fratura. Comparacdes multiplas foram realizadas usando teste de
Tukey. Os dados de padrdo de fratura foram submetidos ao teste Qui-
guadrado. Analise de variancia fatorial em dois fatores foi realizada
considerando como fatores em estudo: deformacdo da superficie do

remanescente (V e L) e a técnica de reabilitacdo. Todos os testes empregados

-18 -



tiveram nivel de significAncia 0=0,05 e todas as analises foram realizadas com
0 programa estatistico Sigma Plot versdo 13.1 (Systat Software Ins, San Jose,
CA, USA). O uso de dois pinos de fibra de vidro resultou em menor resisténcia
a fratura que os grupos sem pino de fibra de vidro e com um pino de fibra de
vidro. Durante o carregamento oclusal de 100N a superficie lingual do
remanescente demonstrou maior deformacdo para todos os grupos. A
auséncia de pino de fibra de vidro resultou em valores significativamente mais
elevados de tensdes na dentina radicular e modos de fratura irreparaveis
significativamente maiores que os outros grupos. O uso de um pino de fibra de
vidro resultou em melhor raz&o deformacgéao/resisténcia fratura. A concentragéao
de tenséo na area de furca foi ligeiramente reduzida com uso de pino de fibra
de vidro. Conclui-se que o uso de um pino de fibra de vidro para reabilitar
molares inferiores com resina composta direta mostrou maior resisténcia a
fratura que o uso de dois pinos de fibra de vidro, menor deformacdo do
remanescente, melhor distribuicdo de tensdes e padrdo de falha com maior
namero de fraturas reparaveis quando comparado a molares restaurados sem

uso de pino de fibra de vidro.

Palavras-chave: pino de fibra de vidro, molares inferiores tratados
endodoticamente, resina composta, deformacdo do remanescente dentario,

método de elementos finitos.
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ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the biomechanical effect of the presence
and number of fibreglass post in endodontically treated molars restored with
composite resin. 45 human molars were selected, included in polystyrene resin
cylinders with simulation of the periodontal ligament and endodontically treated.
These teeth were randomized into three groups (n = 15): Wfgp, without
fibreglass post and restored with Filtek Z350 XT; 1fgp, 1 fiberglass post Exact
#2 cemented in the distal root with RelyX U200 and restored with Z350XT; and
2fgp, 2 fiberglass posts cemented with RelyX U200, one in the distal root and
the other in the mesiobuccal root, restored with Z350XT. The specimens were
submitted to mechanical fatigue with axial load of 50N. The tooth remaining
deformation was measured using extensometers (n = 10) during occlusal
loading of 100N and then until fracture. The other teeth (n = 5) were used to
calculate the modulus of elasticity (GPa) and Vickers hardness (VH, N/mm2) of
the enamel, dentin composite resin and fiberglass post in two positions:
parallelly and transversally to the long axis of the post. The stress distribution
was analyzed using three dimensional finite elements model, generated from
micro-CT image of an intact tooth with its geometry similar of those used in the
in vitro study. The calculated mechanical properties were used to characterize
models of finite element analysis. The data of deformation and fracture
resistance were tested for normality (Shapiro-Wilk) and equivalence of
variances (test Levene), followed by parametric statistical tests appropriated for
each test. One way Anova was performed for the axial compressive strength
values, tooth remaining deformation and fracture resistance. Multiple
comparisons were performed using Tukey test. The mean fracture data were
submitted to the Chi-square test. Factorial analysis of variance on two factors
was carried out considering as factors in study: the tooth surface deformation (B
and L) and rehabilitation technique. All tests done had significance level a =
0.05 and all analyses were performed with the statistical program Sigma Plot
version 13.1 (Systat Software, San Jose, CA, USA). The use of two fiber glass
posts resulted in lower fracture resistance than the groups without fiber glass
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post and with one fiber glass post. During occlusal loading of 100N lingual
surface of the remaining tooth showed higher deformation for all groups. The
absence of fiber glass post resulted in significantly higher values of stress in the
root and more irreparable fracture modes than the other groups. The use of a
fiber glass post resulted in better ratio deformation/fracture resistance. The
concentration of stress in the furcation area was slightly reduced with use of
fiber glass post. It is concluded that the use of one fiber glass post to
rehabilitated molars with direct composite resin showed higher resistance to
fracture than the use of two fiberglass posts, lower tooth remaining
deformation, better stress distribution and failure pat more repairable when

compared to molars restored without use of fiber-glass post.

Keywords: fiberglass post, endodontically treated molars, composite resin,

tooth remaining strain, finite element analysis.
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1. INTRODUCAO E REFERENCIAL TEORICO

Em paises emergentes, a carie dentaria ainda ¢ um dos problemas de
saude mais prevalentes, principalmente em criancas, afetando a qualidade de
vida por consequéncia do envolvimento estético, da habilidade de mastigacao, e
muitas vezes levando a perda de funcdo do 6rgdo afetado (Crocombe et al.,
2011). A cérie dentaria € o tipo de doenca mais frequente na cavidade oral, e 0s
dentes posteriores permanentes sdo 0s mais acometidos, isso ocorre devido a
sua instalacao inicialmente na face oclusal seguida das faces proximais (Heintze
e Rousson, 2012). Em pacientes jovens, a carie dentaria € uma das razdes mais
comuns para extracbes de dentes (Holm-Pedersen et al.,, 2008). Um numero

consideravel de criancas tem o0 acesso restrito aos servicos odontolégicos e os
pais muitas vezes levam seus filhos ao dentista apenas quando um problema se

torna grave ou por causar desconforto e dor (Agostini et al., 2001).

Dentes com grande destruicdo coronaria, resultado de caries ou fraturas
dentarias, desvitalizados e tratados endodonticamente, na maioria das vezes
apresentam grande perda de estrutura dental, o que dificulta a estabilidade de
materiais restauradores para reconstrugdo coronaria (Trope et al., 1985).
Dependendo da quantidade de estrutura coronaria perdida, torna-se
imprescindivel a utilizacdo de um retentor intrarradicular com finalidade principal
de promover retencdo e estabilidade das restauracdes diretas ou indiretas ao
tecido dental remanescente (Trope et al.,, 1985; Sorensen & Engelman, 1990;
Martinez-Insua et al., 1998; Santos-Filho et al., 2008).

A alta incidéncia de falha biomecéanica em dentes tratados
endodonticamente tem sido fator importante de estudo, (Zhi-Yue & Yu-Xing,
2003; Soares et al., 2007; Santos-Filho et al., 2008). Estes estudos visam
entender as diferencas nas propriedades mecanicas e no desempenho
biomecanico de dentes vitais e tratados endodonticamente, no intuito de indicar
um material restaurador visando recuperar o estado de tensées mais préximos
aos dentes higidos. A resisténcia de dentes tratados endodonticamente esta

diretamente relacionada a quantidade e qualidade da estrutura dental

-24 -



remanescente, sendo um fator determinante na longevidade da restauragéo do
elemento dental (Zhi-Yue & Yu-Xing, 2003; Kishen et al., 2004; Santos-Filho et
al., 2014).

Varios estudos mostram que dentes tratados endodonticamente s&o
mais susceptiveis a fraturas quando comparados com dentes higidos, isso
devido a grande perda de estrutura, humidade e flexibilidade, bem como a
diminuicdo da resisténcia devido ao tratamento endodéntico (Monga et al., 2009;
Belli et al., 2006; Dikbas et al., 2007; Soares et al., 2007). Apesar das melhorias
em materiais restauradores e procedimentos, fraturas radiculares em dentes
tratados endodonticamente ainda sdo observadas (Lertchirakam et al., 2003;
Cohen et al., 2006). A maneira mais eficiente na prevencdo de fraturas
radiculares em dentes com necessidade de tratamento endoddntico é buscar
sempre ser conservador no acesso endodbntico, assim como durante a
instrumentacéo e procedimentos restauradores (Sathorn et al., 2005). Por essa
razdo, melhores métodos restauradores sdo necessarios para efetivamente
reabilitar molares tratados endodonticamente com destruicdo coronaria extensa
(Sathorn et al., 2005).

Diversos materiais e sistemas de retentores intrarradiculares tem sido
propostos para a reabilitacdo de dentes com extensa perda estrutural
(Theodosopoulou & Chochlidakis, 2009). Varios colaboradores concordam que
dentes com grande perda de estrutura dentaria coronal exigem a colocacédo de
um pino para garantir a retencdo satisfatoria de um de nucleo de
preenchimento (Assif et al., 1994; Akgungor & Akkayan B, 2006; Mangold et al.,
2011; Durmus et al., 2014). Os pinos de fibra de vidro surgiram como uma
alternativa aos pinos metalicos (Bateman et al., 2003; Dejak & Mlotkowski,
2011; Goracci & Ferrari, 2011; Soares et al., 2012a). A avaliagdo da extensao
da estrutura coronal remanescente é usada para identificar se o uso de um
pino de fibra de vidro sera necessario para manter o material de restaurador
(Ferrari et al., 2002; Soares et al., 2008).
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A finalidade dos retentores nao é reforcar a estrutura, mas reter e
estabilizar os materiais restauradores para o nucleo de preenchimento e uma
posterior reconstrucédo da estrutura perdida (Santos-Filho et al., 2008). Pinos
de fibra de vidro tém caracteristicas vantajosas relacionadas as suas
propriedades mecéanicas como citado em varios trabalhos (Naumann et al.,
2006; Novais et al., 2011; Valdivia et al., 2012; Pereira et al., 2014; Samran et
al., 2015), por possuirem modulo de elasticidade semelhante a dentina, o que
resulta em menor risco de fratura radicular (Torbjorner et al. 1995; Chang et al.
2012). Outro fator importante € a semelhanga entre 0 modulo de elasticidade
dos materiais e a integracdo adesiva entre a dentina, cimentos resinosos,
resina composta e pinos de fibra que melhora a distribuicdo de tensdes e o
desempenho mecanico de restauracbes em molares tratados
endodonticamente (Grandini et al., 2005; Naumann et al., 2008; Santana et al.,
2011). Com isso verifica-se reducédo da concentragdo de tensdes, capacitando
o complexo restaurador a mimetizar o comportamento biomecanico de dentes
higidos minimizando, assim, fraturas radiculares irreversiveis (Santos-Filho et
al., 2008; Silva et al., 2009; Silva et al., 2011; Soares et al., 2012a; Valdivia et
al., 2012).

Resinas compostas sdo uma opcao de tratamento que conserva a
estrutura dental remanescente e resulta em boa acessibilidade pelo paciente
(Grandini et al., 2005; Dammaschke et al.,, 2013). Restauracdes em resina
composta associadas a pino de fibra de vidro tém demonstrado bom
desempenho mecanico em relacdo a deformacéo de cuspides e resisténcia a
fratura quando realizadas como restauracdes diretas para dentes posteriores
(Eakle et al., 1986; Scotti et al., 2015).

Durante a aplicacdo de carga, estrutura dental € submetida a varios
processos no seu interior, sendo estes dependentes entre si, gerando
concentracéo e dissipacao de tensbes (Versluis et al., 2004). Dependendo da
geometria da estrutura, das propriedades mecanicas dos materiais e da
intensidade de carga aplicada, as tens6es podem gerar deformacdes elasticas e

plasticas capazes de promover falha da estrutura (Soares et al., 2006). Técnicas
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restauradoras adesivas, combinando materiais com similaridade de composicao
tém sido sugeridas com o objetivo de reduzir as tensdes geradas nas interfaces
adesivas (Haak et al., 2003; Figueiredo et al., 2003). A resina composta tem sido
o material de escolha para restauracdes diretas em de dentes posteriores
tratados endodonticamente (Mannocci et al., 2005). A interagéo de ligagéo entre
0s materiais adesivos e pino de fibra de vidro ao substrato dental, pode criar uma
estrutura semelhante entre eles, conhecida como 'monobloco’, dissipando as
tensdes produzidas por cargas oclusais (Tay & Pashley, 2007; Soares et al.,
2010).

Em estudos laboratoriais in vitro de estruturas dentais e materiais
restauradores, 0s ensaios mecanicos destrutivos sdo empregados como um fator
importante para analise do comportamento do dente em situacdes de aplicacao
de cargas, sejam estas pontuais, ou de alta intensidade (Soares et al., 2004;
Soares et al., 2006). Diversos estudos tém realizado esse tipo de metodologia
para analise da resisténcia a fratura e padrdo de falha de dentes tratados
endodonticamente (Trope et al.,, 1986; Pilo et al, 2002; Zhi-Yue et al, 2003;
Santos-Filho et al. 2008; Silva, 2007). Porém, os ensaios mecanicos destrutivos
apresentam limitagcbes para obtencdo de informacdes do comportamento
estrutural interno do complexo dente/restauracdo durante a aplicacdo de carga,
pois estas resultam em tensfes que levam a deformacdes estruturais, podendo
exacerbar de acordo com a geometria e propriedades mecéanicas, ultrapassando

o regime elastico até atingir a ruptura da estrutura (Soares et al. 2006).

Sendo assim, para analise da interferéncia de pequenos fatores no
processo de restauragdo de um dente torna-se necessario a associacdo de
ensaios destrutivos com métodos nao-destrutivos experimentais como ensaio de
extensometria (Reeh et al., 1989; Medige et al., 1995; Soares et al. 2006;
Santos-Filho et al., 2008) favorecendo quantificar as deformagfes da estrutura
frente a aplicacdo de carga por meio de sensores elétricos conhecidos como
extensometros (strain-gauges). Ou, ainda por ensaios computacionais como 0
meétodo de elementos finitos que tem sido amplamente utilizado na odontologia,
(Ausiello et al., 2001; Pierrisnard et al., 2002; Toparli, 2003; Ichim et al., 2006;
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Soares et al.,, 2008c; Eraslan et al., 2009; Santos-Filho, 2009; Santos et al.,
2010; Dejak & Mlotkowski, 2011), além do que consiste em um método mais
compreensivel para calcular a complexa condicdo da distribuicdo das tensdes

em diversos materiais (Versluis & Tantbirojn, 2009).

Sao0 poucos os estudos na literatura, que analisem protocolos
restauradores associando pinos de fibra de vidro em molares tratados
endodonticamente com necessidade de retentor intrarradicular (Santana et al.,
2011). Avaliar o efeito das associacdes de materiais restauradores com
diferentes propriedades mecéanicas na deformagdo da estrutura dental,
resisténcia a fratura, padrao de falha e geracdo de tensdes podem representar
meios de conhecimento do comportamento na integridade estrutural do
complexo dente/restauracdo. Evidencia-se entdo a necessidade de estudos
utilizando metodologia especifica para analise de deformacao e tensdo avaliando
protocolos de reabilitacdo para molares tratados endodonticamente com grande

perda estrutural.

Atualmente, cirurgides dentistas frequentemente questionam: Podemos
utilizar pinos de fibra de vidro em molares tratados endodonticamente? Quantos
pinos de fibra de vidro sdo necessarios para restaurar molares tratados
endodonticamente? N&o existem estudos que analisam de forma integrada e
compreensiva 0 comportamento biomecéanico relacionando o numero e a
presenca de pinos de fibra de vidro em molares tratados endodonticamente
restaurados com resina composta direta. Portanto, parece oportuno delinear um
estudo que vise avaliar o efeito da presenca e numero de um ou dois pinos de
fibra de vidro, usado para reabilitar molares severamente destruidos e tratados

endodonticamente.
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2. PROPOSICAO

O objetivo deste estudo ‘“in vitro” foi avaliar de forma experimental e
computacional o efeito da presenca e do niumero de pinos de fibra de vidro em

molares inferiores tratados endodonticamente.
Este estudo foi dividido em duas etapas:

1) Avaliar o comportamento mecanico de molares inferiores, tratados
endodonticamente sem uso de pino, com um ou dois pinos de fibra de vidro por

meio da quantificacdo da:

v' Deformacao do remanescente coronario, empregando extensometria
em dois momentos: durante carregamento oclusal axial de 100N, e
no momento da fratura;

v' Resisténcia a fratura e padréo de fratura apés ensaio de compressao
axial;

v' Célculo da dureza Vickers e modulo de elasticidade da resina
composta, do esmalte e dentina remanescente das amostras, e do
pino de fibra de vidro em dois sentidos paralelamente e
perpendicularmente ao seu longo eixo, por meio de teste de
indentagdo dinamica.

2) Analisar a distribuicdo de tensdes frente ao carregamento oclusal de 100 N

por meio de métodos de elementos finitos.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1. Delineamento experimental:

v

Unidade experimental: Terceiros molares humanos extraidos tratados
endodonticamente e restaurados com resina composta, e modelo de
elementos finitos.

Fator em estudo: Presenca e nimero de pinos de fibra de vidro.
Variaveis respostas: Compressao axial (MPa), resisténcia a fratura (N),
padrdo de fratura (%), dureza Vickers (N/'mm?), modulo de elasticidade
(GPa), e distribuicdo de tensdes (MPa).

Método de andlise: Ensaio de compressao axial, ensaio de
extensometria, andlise de resisténcia a fratura, andlise do padrdo de
falha, teste de indentacdo dindmica e analise por elementos finitos.
Forma de andlise dos dados: ANOVA fatorial em fator Gnico para
verificar se os fatores em estudo apresentam interacdo significativa.
Existindo diferenca entre o0s grupos, serd empregado teste de
comparacao de médias, Teste de Tukey (p<0,05), para definir entre
quais grupos ocorreram diferencas significantes a este nivel de
significancia. Teste de Qui-quadrado para analisar os padrées de fratura.

J& a distribuicdo de tensdes sera analisada descritivamente.

3.2 Coleta e selecéo dos dentes

Foram selecionados 45 terceiros molares inferiores humanos, livres de

carie e trincas, defeitos estruturais ou restauracdes (Figura 1). Os dentes

foram coletados nas Clinicas de Cirurgia da Faculdade de Odontologia da

Universidade Federal de Uberlandia. Prévio consentimento dos pacientes para

serem utilizados na pesquisa foi obtido (Projeto aprovado pelo Comité de

Etica

da Universidade Federal de Uberlandia CEP/UFU: N°

35506614.2.0000.5152).
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Figura 1. Exemplo dos dentes selecionados.

Foi realizada a limpeza dos dentes com curetas periodontais
(Quinelato, Rio Claro, SP, Brasil) e ultrassom (Dabi Atlante, Ribeirdo Preto,
SP, Brasil), removendo tecidos moles e célculos, e em seguida profilaxia com
taca de borracha (Microdont, Sdo Paulo, SP, Brasil) e pedra-pomes
(Biodinamica, Ibipora, PR, Brasil). No intuito de padronizar as dimensdes dos
dentes, os mesmos foram mensurados com paquimetro digital (Mitutoyo,
Sul Americana Ltda, Brasil) com precisdo de 0,01mm. Foram realizadas 4
medidas: (MD - mésio-distal; VL - vestibulo-lingual; OC - oclusal a juncéo
amelocementaria e OA - ocluso-apical). Os dentes que apresentaram
variagdo anatomica maior que 10% da média foram descartados. Os dentes

foram mantidos armazenados em agua destilada a 37,0 °C.
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3.3. Grupos experimentais

Os molares inferiores selecionados foram distribuidos aleatoriamente
em 3 grupos experimentais (n = 15), definidos pelo presenca e numero de
pinos de fibra de vidro:

e Spfv (sem pino de fibra de vidro) - Realizado tratamento
endodontico e restaurados com resina Filtek Z350 XT,

e 1pfv (1 pino de fibra de vidro) - Realizado tratamento endodontico,
cimentado 1 pfv Exacto N° 2 com RelyX U200 no canal distal
restaurado com resina Filtek Z350 XT,;

o 2pfv (2 pinos de fibra de vidro) - Realizado tratamento
endodontico, cimentado 2 pfv Exacto N° 2 com RelyX U200, um
no canal distal e outro de mesmo didmetro no canal mesio-

vestibular e restaurado com resina Filtek Z350 XT.

3.4. Incluséo dos dentes e simulacao do ligamento periodontal

Os materiais utilizados e a técnica de inclusdo foram baseados nos
principios descritos por Soares et al. 2005. Os dentes foram demarcados com
lapiseira 2mm apical da juncdo amelocementéria. A porcdo radicular até a
marcacao foi recoberta com cera rosa 7 (Epoxiglass, Diadema, SP, Brasil) na
espessura aproximada de 0,3 mm, para que apds sua remocao este espaco
pudesse ser substituido pelo material de moldagem a base de poliéter
(Impregum Soft, 3M ESPE, St Paul, Minnesota, USA). Um cilindro de PVC
(Tigre, Joinville, SC, Brasil) com 14,0 mm de altura e 25,0 mm de diametro foi
posicionado e fixado com cera em torno da raiz, que foi sustentada com uma
pelicula de filme radiografico. Resina de poliestireno auto polimerizavel foi
manipulada de acordo com as instru¢des do fabricante e vertida no interior do
cilindro de PVC (Figura 2). Depois de 2 horas da inclusdo, o conjunto foi
retirado da placa de suporte e apds o tempo de presa da resina, os cilindros
passaram por acabamento e polimento das suas superficies e arestas com o

uso lixas d’agua de granulagdes maiores até as mais finas, em lixadeira de
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preciséo (APL-2 Arotec, Sao Paulo, Sao Paulo, Brasil), eliminando os excessos
de resina. Os dentes foram removidos dos alvéolos artificiais e em seguida foi
realizado a remocao de cera sobre a raiz. Para reproduzir a movimentacao do
dente no alvéolo, o ligamento periodontal foi simulado com material de
moldagem a base de poliéter (Impregum Soft, 3M ESPE, St Paul, Minnesota,
USA). O material de moldagem é inserido no alvéolo e o dente introduzido, até
que a marcacao de 2,0 mm abaixo da juncdo amelocementéria coincida com a
superficie do cilindro de resina de poliestireno. Apés o tempo de presa do
material de moldagem os excessos foram removidos com lamina de bisturi n°

15 e as amostras armazenadas em agua destilada.

Figura 2. A. Recobrimento da porc¢édo radicular com cera rosa 7 aquecida em

banho-maria; B. Pelicula radiografica com perfuracdo central para
posicionamento do molar para inclusédo; C. Resina de poliestireno vertida no
cilindro; D. Material de moldagem a base de poliéter na raiz para simular o
ligamento periodontal; E. Molares incluidos e com excessos do material de

moldagem removidos.
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3.5. Preparo de amostras, tratamento endodéntico e alivio do canal

radicular

ApoOs a inclusdo das amostras, foi usado termoplastificadora a vacuo
(Plastivac P7; Bio-Art, Sdo Carlos, SP, Brasil) para confeccionar coroas de
acetato para todas as amostras com matriz de acetato de 0,3mm de espessura

(Bio-Art), para obtencdo de molde da superficie oclusal (Figura 3).

Figura 3. A. Termo-plastificadora a vacuo; B. Amostras incluidas; C. Apés

plastificacdo das amostras com placa de acetato 0,3mm; D. Molde plastico da

superficie oclusal.

Apés a confecgdo dos moldes de acetato para todos os dentes, esses
tiveram sua porcdo coronaria cortada com disco dupla face (Extec
Dia. Wafer Blade 4” X.012 X 1/2 - 102 mm x 0,3 mm x 127 mm, ERIOS
Equipamentos Ltda, Sdo Paulo, SP, Brasil), em cortadeira de precisdo (Isomet
1000, Buehler, Lake Bluff, IL, EUA), 2mm no sentido coronal acima da JAC,
simulando a perda de estrutura dental severa (Figura 4).
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Figura 4. A. Cortadeira de precisao; B. Dente no cilindro posicionado para o
corte; C. Dente sendo cortado; D. Amostras apds a remocao das coroas.

Em seguida, o acesso endodontico foi realizado com pontas diamantadas
esféricas (N° 1016; KG Sorensen, Barueri, SP, Brasil) e broca multi-laminada
com ponta inativa (Endo-Z Dentsply, Maillefer) para melhor forma de contorno e
(Figura 5.A), em peca de méo com alta rotacdo com refrigeracdo abundante.
Os canais foram localizados e explorados com limas N°10 tipo K (Dentsply
Maillefer, Ballaigues, Suica). O comprimento de trabalho foi determinado
subtraindo 1mm do comprimento medido quando a ponta da lima foi observada
emergindo do forame apical. Foi realizado preparo cervical com brocas de
Gates Glidden N°2, N°3 e N°4 (Dentsply Malleifer). Para a realizacdo do
tratamento endodéntico, um Unico operador foi calibrado para usar o sistema
rotatorio de Ni-Ti acoplado a equipamento X-Smart Plus (Dentsply Maillefer)
(Figura 5.C) para todas as amostras. Os canais foram instrumentados no
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comprimento de trabalho determinado anteriormente, com limas ProTaper
Universal (Dentsply Maillefer) (Figura 5.B) seguindo as instru¢des do fabricante
(Figura 5.D). Cada instrumento foi introduzido passivamente nos canais
radiculares a uma rotacdo de 250rpm, irrigacdo com hipoclorito de sédio
(NaOCl) 1% (Biodinamica, Ibipord, PR, Brasil) era realizada apos cada
instrumento, sendo a ultima irrigagdo com solugdo salina 0.9% (Industria
Farmacéutica Basa, Caxias do Sul, RS, Brasil). Os canais foram secos com
cones de papel absorvente (Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil) e a obturacéo
(Figura 5.E) realizada com cones de guta-percha (Dentsply Malleifer) e cimento
endoddntico a base de hidréxido de célcio (Sealer 26, Dentsply) utilizando a

técnica de condensacao lateral e vertical.

Figura 5. A. Acesso endodontico com forma de contorno e conveniéncia
realizado com broca Endo-Z; B. Limas ProTaper Universal; C. X-Smart Plus; D.
Dente com preparo cervical e instrumentado com limas ProTaper universal; E.

Dente obturado: aspecto final.

Para as amostras que receberam pfv o alivio dos canais radiculares foi

realizado ap6s 7 dias da obturagcdo, para isso foi utilizado calcadores
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aguecidos e brocas de Gates Gliden, usando em seguida brocas calibradoras
do pino de fibra de vidro liso cilindrico-cénico #2 (Exacto, Angelus, Londrina,
PR, Brasil) (Figura 6), na extensdao de 2/3 do remanescente dentario
empregando como referéncia limitador de penetracdo de borracha, deixando

4,0 mm de material obturador remanescente.

Figura 6. A. Broca calibradora e pino de fibra de vidro liso cilindrico-cénico N°2

Exacto, Angelus; B. Amostra apds o alivio; C. Conferéncia do limite de

profundidade de alivio do conduto.

3.6. Cimentacdo dos pinos de fibra de vidro e reconstrucdo da porc¢éo

coronaria em resina composta

Depois do alivio os condutos foram limpos com EDTA cerca de 3 minutos,
lavados com agua e secos com cones de papel (Dentsply Maillefer). Todos os
pinos foram cimentados com cimento resinoso RelyX U200 (3M-ESPE). Antes
da cimentacéo foi realizado o tratamento para a superficie dos pinos conforme
proposto por Sousa Menezes et al. 2011, onde inicialmente os pinos foram
limpos com alcool 70% e microbrush (KG Sorense), depois secos com jato de
ar, e imersos em solucdo de peroxido de hidrogénio (H202, Dinamica, SP,
Brazil) por 1 minuto enxaguados e secos, em seguida ralizado aplicacdo de
silano (Angelus, Londrina, PR, Brazil) com microbrush (KG Sorense),
ativamente por 1 minuto (Figura 7). O cimento auto adesivo RelyX U200 foi
preparado de acordo com as instru¢cdes do fabricante, em seguida levado com
auxilio de lima para o interior do canal radicular e logo o pino introduzido,

pressao digital foi realizada e apés 1 minuto os excessos do cimento foram
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removidos. Apos 5 minutos da inser¢do do pfv foi realizado a fotoativacao por

40 segundos nas faces vestibular, lingual e oclusal, usando fotopolimerizador
de luz halégena (Optilux 501, Kerr, Orange, CA, USA).

Figura 7. Tratamento de superficie para pino de fibra de vidro: A. Limpeza com
alcool 70% por 1 min; B. Imersdo em peroxido de hidrogénio 24% por 1 min,
lavagem e secagem apos; C. Silano; D. Aplicacdo de silano ativamente por 1
min; E. Cimento resinoso RelyX U200; F. Cimentacdo do pfv dentro do

conduto.

Depois da cimentacao dos pinos, foi feita uma marcagcdo no mesmo para
que o corte fosse realizado logo apds parte da reconstrucdo coronéria. A
medida para o corte foi realizada tendo como parametro a profundidade do
sulco principal. Com sonda milimetrada (Trinity, Sdo Paulo, SP, Brasil) a coroa
de acetato era medida e depois essa medida era levada para posicdo onde
seria reconstruida a coroa e o pino marcado para posterior corte (Figura 8).

Figura 8. A. Coroa de acetato sendo medida; B e C. Checando as medidas e

fazendo a marcacdo nos pinos.
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A porgdo coronaria foi reconstruida com resina composta
nanoparticulada Filtek Z350 XT (Cor A2, 3M-ESPE). Incialmente foi realizado
condicionamento com acido fosférico 37% de forma seletiva no esmalte por 30
segundos depois a superficie foi lavada de forma abundante com agua e seca
com papel absorvente. Em seguida foi usado sistema adesivo auto
condicionante clearfill (SE Bond Kuraray, Toquio, Japao), aplicacdo de primer
com auxilio de microbrush (KG Sorensen) de forma ativa por 20 segundos em

dentina e esmalte, em seguida foi realizada aplicacdo de adesivo, aguardou se

a volatilizacdo do solvente e realizou-se a fotoativagéo (Figura 9).

Figura 9. A. Condicionamento acido seletivo no remanescente; B. Sistema
adesivo auto condicionante Clearfil SE bond Kuraray; C. Aplicacdo de primer;

D. Aplicacéo do adesivo.

A reconstrucdo da coroa foi realizada com resina composta Filtek
Z350XT (3M-ESPE), em incrementos de 2mm sendo cada um polimerizado por
20 segundos. Os pinos de fibra de vidro foram cortados aproximadamente 2
mm abaixo da oclusal e em seguida a reconstrucéo do dente foi finalizada, e
para a reconstru¢do adequada da anatomia oclusal foram usadas as matrizes
de acetato previamente adquiridas (Figura 10), onde as mesmas eram
preenchidas com resina e levadas com leve pressdo na posi¢cado correta e

fotoativadas por 20 segundos.
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Figura 10. A. Resina composta Filtek Z350 XT; B. Amostra pronta para ser
restaurada; C, D e E. Reconstrucédo da porcao coronaria de forma incremental;
F. Corte do pino de fibra de vidro; G. visdo da amostra ap6s o corte do pfv; H e
I. Preenchimento da coroa de acetato com resina composta; J. Aspecto final da

reconstrucao coronaria.

3.7. Ciclagem mecanica

As amostras foram submetidas ao processo de fadiga mecéanica em
equipamento para ciclagem mecanica (Biocycle, Biopdi, Sdo Paulo, SP, Brasil).
As amostras foram imersas em agua mantida aproximadamente a 37°C, e
fixadas em dispositivos especificos (Figura 11). Grupos de 10 amostras foram
submetidas a fadiga simultaneamente sob carga de compressao axial no
centro da superficie oclusal com 50 N e frequéncia de 2 Hz. Foram realizados
1.200.000 ciclos que simula 5 anos de envelhecimento (Ornaghi et al., 2012). A
acdo mecanica do contato entre ponta de aplicacdo de carga e a superficie
oclusal, além do volume de agua no recipiente e temperatura foram verificados
periodicamente para assegurar a confiabilidade do processo de fadiga
mecanica. Cada ciclo de fadiga durou 7 dias para cada conjunto de 10

amostras com ciclagem ininterrupta.
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Figura 11. A. Equipamento para ciclagem mecéanica (Biocycle, Biopdi, S&o
Paulo, SP, Brasil); B. Amostras imersas em agua com temperatura aproximada
de 37°C; C. Amostras sendo submetida a fadiga sob carga de compressédo

axial de 50N; D. Ponta de aplicagédo de carga e a superficie oclusal.

3.8. Ensaio de extensometria

Este método caracteriza-se como ensaio mecéanico laboratorial ndo
destrutivo capaz de mensurar e analisar deformacdes estruturais por meio da
utilizacdo de extensdmetros (Sakaguchi et al., 1991; Soares et al., 2013).
Foram utilizados extensdmetros tipo PA-06-038AA-120L (Excel Sensores,
Embu, SP, Brasil) com fator de sensibilidade (gage factor) de 2,07. Estes
extensémetros apresentam como material de base poliamida e filme metalico
de constantan, com auto-compensacao de temperatura para ago e grelha com
1,1 mm?, resisténcia elétrica de 120 Q e fios de cobre encapsulados soldados
nos terminais. A resisténcia elétrica de cada extensdémetro foi conferida a cada
novo ensaio utilizando multimetro digital (MESCO DM-1000, Sao Paulo, SP,
Brasil) (Figura 12).
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Figura 12. A. Especificagdo do fabricante; B. Extensometros utilizados; C.

Resisténcia elétrica do extensémetro sendo conferida com multimetro digital.

Para fixacdo dos extensdmetros nas amostras foi seguido o protocolo
proposto por Santos-Filho et al., 2008, que consiste no condicionamento acido
do esmalte nas faces vestibular e lingual da estrutura dental remanescente. Foi
utilizado acido fosfoérico a 37% (BM4 etching power; BM4 Brasil Materiais e
Instrumentais Ltda; Palhoca, Santa Catarina, Brasil) por 30s, lavagem com
agua durante 15s e secagem com jatos de ar nas faces onde foram colados os
extensdmetros. Em seguida os extensémetros foram aderidos a estrutura
dental com adesivo a base de cianoacrilato (Super Bonder Loctite, Henkel
Ltda., Sdo Paulo, SP, Brasil), no esmalte remanescente nas faces vestibular e
lingual, no longo eixo do dente. Neste momento o ligamento periodontal foi
novamente simulado para que os testes seguintes fossem realizados (Figura
13).
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Figura 13. A. Acido fosférico 37%; B. Condicionamento do esmalte com &cido
fosférico; C. Enxague da superficie condicionada; D. Adesivo a base de
cianoacrilato para colagem de extensémetros; E. Extensémetro utilizado para
mensurar deformacéo da estrutura; F. Extensémetro posicionado e colado na
area a ser analisada; G. Manipulacdo do material de moldagem a base de
poliéter; H. Simulacdo do ligamento periodontal; | e J. Dente no cilindro com
extensébmetros na superficie remanescente lingual/vestibular e ligamento

periodontal simulado.

Os fios dos extensdmetros foram conectados ao Sistema de Aquisicao
de dados e sistema de ajuste automético (ADS2000; Lynx Tecnologia
Eletronica, Sdo Paulo, SP, Brasil) e a um computador (Acer, Taiwan, China). A
medida de deformacédo de cada extensémetro foi obtida separadamente, os
extensdmetros foram conectados a placa de aquisicdo de dados com
configuracédo de meia ponte de Wheatstone por canal. Ou seja, o extensémetro
de cada face foi conectado a outro extensémetro fixado em uma amostra
passiva (fora do processo de analise), servindo como amostra de
compensacao de temperatura provocadas por variagbes no ambiente (Figura

14).
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Y- &0
/2 Pontede Wheatstone

Figura 14. A. Sistema de aquisicdo de dados; B. Canais ajustados e com
extensdmetros conectados; C. Computador conectado a placa para aquisicéo
dos dados com softwares especificos; D. Descricdo de % ponde de

Wheatstone.

3.9. Ensaio de compresséo axial - Deformac¢ao do remanescente durante o

carregamento oclusal (0 a 100N) e na fratura e resisténcia a fratura

As amostras foram inseridas em dispositivo metalico que funcionou
como base de sustentacédo e de refor¢co do cilindro de resina no qual os dentes
foram incluidos. Apdés a fixacdo dos extensbmetros nas superficies
remanescentes vestibular e lingual, conforme descrito no item 3.8, as amostras
foram posicionadas em maquina de ensaio mecanico (EMIC- Equipamentos e
Sistemas de Ensaio, S&o José dos Pinhais, Parana, Brasil, DL 20000), onde a
ponta ativa que sustenta esfera metdlica de 8,0 mm de diametro foi

posicionada no centro da face oclusal da amostra (Figura 15).
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Figura 15. Ensaio de compressdo axial sendo realizado com extensémetro
posicionado na amostra para deteccao de deformacgéo durante carregamento e

no momento da fratura.

Foi realizado inicialmente o carregamento de compressao axial de 0 a
100 N, simulando o processo de oclusédo e, no mesmo momento, a deformacao
do remanescente foi mensurada pelo ensaio de extensometria. Em seguida,
outra mesma mensuracdo foi realizada até o exato momento da fratura da
amostra. A velocidade programada foi de 0,5 mm/min (Naves et al., 2016) -
empregando célula de carga de 500 Kgf. Os valores foram obtidos e
capturados por um software de aquisicdo de dados (TESC, EMIC) em Newtons

(N) e as amostras posteriormente analisadas quanto ao padréo de fratura.

Trés avaliadores foram selecionados e calibrados para classificar o
padrdao de fratura dos molares em quatro categorias em fungcéo do nivel de
severidade da fratura: (I) Fraturas envolvendo menos da metade da
restauragdo coronaria; (Il) Fraturas envolvendo mais da metade da restauracao
coronéria; (lll) Fraturas envolvendo restauracdo e parte da estrutura do dente,

porem de forma reparavel, podendo ser restaurado em associa¢cdo com cirurgia

-47 -



periodontal; e (IV) Fratura severa da coroa e da raiz, a qual determina extracao
do dente (Figura 16).

Figura 16. Padrdes de fratura das amostras, numeragao correspondente ao

tipo de fratura.
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3.10. Dureza Vickers e modulo de elasticidade

A dureza Vickers (DV) e o modulo de elasticidade (E) foram calculados
neste estudo por meio de ensaio de indentacdo dinamica. A DV e E da resina
composta, do esmalte e dentina do remanescente coronario, e do pino de fibra
de vidro em duas diferentes posi¢des (paralelo ao longo eixo e perpendicular
ao longo eixo) foram mensuradas. Para isto, as amostras preparadas foram
seccionados perpendicularmente com disco de corte diamantado dupla face
sob refrigeracédo (Extec Dia. Wafer Blade 4” X.012 X 1/2 - 102 mm x 0,3 mm X
127 mm, ERIOS Equipamentos Ltda, S&o Paulo, SP, Brasil), utilizando
cortadeira metalografica de precisdo (modelo Isomet 100, Buehler, Lake Bluff,
IL, EUA) & uma velocidade de 250 rpm (Figura 17 A e B).

Apébs a seccdo das amostras, umas das partes foi selecionada de forma
aleatdria e estas juntamente com os pinos em duas diferentes posi¢des foram
posicionados sobre uma placa de vidro, no interior de um metalon e o mesmo
teve as superficies inferiores em contato com a placa de vidro vedadas com
cera rosa 7 (Figura 17 C). Resina de poliéster de embutimento a frio
(Instrumental Instrumentos de Medicdo Ltda, Sdo Paulo, SP, Brasil) foi
manipulada e vertida lentamente no interior do metalon. Apds o tempo de
presa, foi realizado acabamento da superficie a ser analisada, com lixas
sequenciais de carbeto de silicio de diferentes granulacdes, em ordem
crescente (N°600, 800, 1200 e 2000; Norton, Campinas, SP, Brasil) em
lixadeira (Politriz Universal, Arotec, Sado Paulo, SP, Brasil) e com irrigacao
continua (Figura 17 D). Em seguida, foi realizado polimento com pastas de
diamante em ordem decrescente (6, 3, 1, e 1/4 de um, Arotec, S&o Paulo, SP,
Brasil) (Figura 17 E) e discos de feltros correspondentes a cada pasta (Figura
17 F) em outra lixadeira especifica (Politriz Universal, Arotec) para este fim
para ndo haver contaminacdo com os residuos do acabamento (Figura 17 G).
Entre as sequéncias de polimento com duragédo entre 10 e 15 min com cada
pasta e feltro equivalente, foi realizado banho do conjunto com alcool absoluto
em ultrassom (Thornton Instrutec,Porto Alegre, RS Brasil) (Figura 17 H) por 10

minutos (Bicalho et al., 2014), assim as amostras apresentaram aspecto liso e
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sem ranhuras (Figural7 1), o que possibilita melhor mensuragdo das

propriedades mecéanicas dos materiais.

Figura 17. A e B. Cortadeira metalografica de precisdo Isomet com disco de
corte diamantado dupla face e amostra adaptada na cortadeira; C. Metalon
individualizado com cera rosa 7 sobre placa de vidro e amostra posicionadas
no seu interior; D. Lixadeira (Politriz Universal, Arotec) para acabamento; E e F.
Pastas de diamante e discos de feltro para polimento; G. Lixadeira (Politriz
Universal, Arotec) com disco de feltro adaptado para polimento; H. Ultrassom
com Beker e alcool absoluto para limpeza das amostras; I. Aspecto final da

amostra.

As propriedades mecéanicas foram obtidas utilizando microdurdémetro
(CSM Micro-Hardness Tester; CSM Instruments, Peseux, Switzerland) (Figura
18A) com indentador dinamico de dureza instrumentada do tipo Vickers
(Figural8B). Foram realizadas 5 indentacdes de superficie nas amostras com
0,25mm de distancia entre elas para cada estrutura e material. O teste foi
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realizado com forgca controlada e o carregamento foi gradativamente
aumentado e reduzido a velocidade constante de 0 a 500 mN no intervalo de
20s, sendo o carregamento maximo de 500 mN mantido durante 15 s. A carga

e a profundidade de penetracdo do indentador foram medidas continuamente

durante o carregamento-descarregamento (Bicalho et al., 2014).

Figura 18. A. Equipamento de indentag&o dinamica instrumentada (CSM Micro-
Hardness); B. Indentador dinamico de dureza instrumentada do tipo Vickers
com base piramidal.

A DV (N/mm?) foi calculada pela férmula; DV = F/A, sendo F a carga
méaxima aplicada, A a area aparente de recuo na forca maxima. A média dos
valores de DV foi calculada para cada amostra. O modulo de elasticidade, foi
calculado a partir da inclinacdo da tangente na curva de recuperacdo da
deformacgéo elastica na forca maxima e € comparavel com o E do material

(GPa) (Bicalho et al., 2014), sendo E calculado pela féormula:

1 -2
I 1-=-v?

!

E=

E E

r i

Onde: E; corresponde ao mddulo de elasticidade do penetrador de diamante
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(1,141), v; ao coeficiente de Poisson do penetrador de diamante (0,07), E, ao
modulo de indentacdo da area de contato, e vs ao coeficiente de Poisson da

resina composta (Soons et al., 2010).

3.11. Método de elementos finitos

Para calcular a distribuicdo de tensbes uma simulagéo tridimensional em
elementos finitos foi realizada. Para a geracdo do modelo 3D de elementos
finitos, um molar inferior humano, higido, com dimensdes e geometria similares
a média dos dentes selecionados para o ensaio laboratorial foi usado como
referéncia. Foi realizado o método baseado na imagem do dente escaneada e
digitalizada por um MicroCT (modelo 1272, Brucker Skyscan, Kontich, Bélgica)
(Jaecques et al., 2004; Rodrigues et al., 2009).

O MicroCT é uma unidade tomogréafica de radiografia através de micro-
computador composta pelo scanner acoplado a um terminal Dell Precision
T5600 Intel ® Xeon (128GB 1600MHz) e um cluster (Dell Precision Intel ® Core
com 4 Gb, CPU, 2,13 GHz) com software de reconstrucdo NRecon ® e
(Skyscan, Bélgica). O equipamento foi ajustado para digitalizar o dente inteiro,
com feixe na voltagem de 100kV e 100mA, filtro de CU 0,11mm, tamanho do
pixel da imagem de 13um, resolucdo de 1632 x 1092, passo de rotagdo de
0.6°, gerando a obtencdo de 3 fatias de imagem por 1850 ms com 20
movimentos aleatorios, o qual resultou em 1692 fatias de imagens. O software
NRecon® foi usado, e assim foram selecionados 847 fatias da estrutura do
dente e realizado a aplicacdo de parametros para correcdo de artefato de
suavizagcdo 4 (smoothing) e 9 (bean hardening), obtendo uma imagem em
diferentes tons de cinza devido as diferentes densidades da estrutura (Figura
19 A).

Os arquivos .bpm obtidos do MicroCT foram identificados usando um
sistema de manipulagdo de imagens médicas interativo (MIMICS SOFTWARE
16,0, Materialise, Leuven, Bélgica). A segmentacdo das estruturas e materiais
restauradores foram realizadas com base no limiar de densidade da imagem

obtida (thresholding). As mascaras do cilindro que simula o 0sso, do ligamento
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periodontal, esmalte, dentina, cimento resinoso, guta-percha, pino de fibra de
vidro e resina composta foram convertidas em um arquivo de geometria 3D de
superficie em formato stereolitografico (*.STL) bilinear e interplanar com

interpolacao algoritimica (Figura 19 B e C).

A B c

W Resina Esmalte Dentina [lGuta Percha Pino [l Cimento resinoso
Figura 19. A. Imagem obtida apds escaneamento e processamento de
reconstrucdo; B. Segmentacdo das estruturas e materiais restauradores; C.

Imagem 3D em arquivo STL.

O aspecto da relagdo e conectividade dos triangulos em STLs
resultaram em modelo inadequado para o uso do MEF. Portanto, o
componente de remalhagem presente no software MIMICS foi utilizado para
reduzir o numero de triangulos e, simultaneamente, melhorar a qualidade dos
triangulos, mantendo a geometria. Um arquivo avancado de.STL e um software
de malhagem (3-Matic 8.0; Materialise, Leuven, Bélgica) foram usados para
simular as formas de tratamento nas amostras. O tratamento de cada .STL foi
realizado separadamente seguido de subsequente integracdo de todas as

partes em um unico arquivo .STL.

A conferéncia final da malha foi entdo realizada utilizando o software 3-
matic (Figura 20 A), a interseccdo de curvas foi mantida e a variacdo da
tolerancia dos dados originais foi especificada. Como na remalhagem do
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Mimics a qualidade é definida como medida da proporcdo de altura/base do
tridngulo é necessario avaliar os triangulos para que o0 arquivo seja importado
no software de MEF sem produzir erros, entdo os modelos em arquivo .STL
foram importados para software MSC. 2010r2 ® PATRAN (MSC. Software,
MSC software, Santa Ana, CA, USA) e malhados (Figura 20 B).

SRS

NSRS
Z

5

Figura 20. A. Imagem obtida do software 3-MATIC (Materialise) conferéncia
da malha inicial (irregular); B. Imagem obtida do software PATRAN (MSC)
remalhagem adequando os contatos dos elementos nas interfaces.

Elementos tetraédricos foram utilizados para assegurar o contato suave
entre todas as interfaces dos modelos. As malhas volumétricas dos modelos
foram criadas baseadas em descricdes de linguagem de padrdo triangular
(.STL) a uma superficie otimizada (Pessoa et al. 2010). Depois disso, malhas
foram importadas para o software de elementos finitos (MSC. Marc/MSC.
Mentat, MSC. Software, Santa Ana, CA) para a atribuicdo de propriedades
mecanicas dos materiais para 0s outros componentes do modelo (0sso,
ligamento periodontal, esmalte, dentina, cimento resinoso, guta-percha, post de

fibra de vidro e resina composta).

O modulo de elasticidade das estruturas de esmalte e dentina
remanescentes, resina composta, e pino de fibra de vidro foram determinados
experimentalmente neste estudo e sdo mostrados na Tabela 1. As outras

propriedades dos materiais utilizadas foram: v do esmalte 0,30 e da dentina
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0,23, respectivamente (Versluis et al., 2004); v da resina composta 0,24
(Versluis et al., 2011); E do LP 50 MPa e v de 0.45; E da guta-percha 0,69 MPa
e v de 0.45; E daresina de polieter 13,7 GPa e v de 0,30 (Silva at al. 2009).

Para simular a interface entre os componentes do modelo, realizaram-se
contatos precisamente colados. N0s na base do modelo foram rigidamente
fixados no eixos de direcdo X, y e z, simulando o experimento laboratorial
(Figura 21 A). As condicBes de carregamento foram simuladas com carga
nodal usando a forca individual experimentalmente testada (100N na superficie
mastigatoria da estrutura do modelo restaurada). A aplicacdo da carga tinha
uma direcdo coronal-apical em relagdo ao eixo longitudinal do dente (Figura 21
B). A avaliacdo e o poOs-processamento foram realizados para cada modelo
usando critério de andlise de von Mises modificado por meio do software MSC.
MARC / Mentat ® 2010r3 (MSC. Software). O critério de von Mises modificado
leva em conta a diferenca entre resisténcia a compressdo e a tracdo de

esmalte, dentina e resina composta.

Figura 21. A. Modelo rigidamente fixados nos eixos de direcéo X, y e z,
simulando o ensaio laboratorial; B. Aplicacdo da carga na direcdo coronal-
apical em relacéo ao eixo longitudinal; C. Regibes de aplicacdo da carga.
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3.12. Analise estatistica

Os dados da deformacdo do remanescente dentério e resisténcia a
fratura foram submetidos a teste de distribuicdo normal (Shapiro-Wilk) e de
equivaléncia de variancias (teste Levene, seguido por testes estatisticos
paramétricos). Analise de variancia em fator Unico foi realizada para os valores
de deformacdo do remanescente e resisténcia a fratura. Comparacdes
multiplas foram realizadas usando teste de Tukey. Os dados de padrdo de
fratura foram submetidos ao teste Qui-quadrado. Analise de variancia (ANOVA
two way) foi realizada considerando a superficie a deformacdo do
remanescente (V e L) e a técnica de reabilitacdo. Todos os testes empregados
tiveram nivel de significdncia a=0,05 e todas as analises foram realizadas com
0 programa estatistico Sigma Plot versdo 13.1 (Systat Software Ins, San Jose,
CA, USA). A distribuicdo de tensdes pelo método de elementos finitos foi

analisada descritivamente.
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4. RESULTADOS

4.1. Dureza Vickers e Médulo de Elasticidade

O resultado do E e VH dos materiais restauradores estdo descritos na Tabela
1.

Tabela 1 - Médulo de elasticidade (GPa) and Dureza Vickers(N/mm?)

Modulo de Dureza Vickers

Materiais/Estruturas o ,
Elasticidade (GPa) (N/mm°)

Z350XT 14,9 (0,4) 153,4 (4,7)
Esmalte 50,2 (0,9) 399,3 (8,6)
Dentina 18,3 (1,1) 180,5 (5,8)
Pino de fibra  paralelo 29,8 (1,7) 201,9 (12,1)
de vidro —

Exacto Transversal 10,6 (0,8) 108,0 (7,6)

4.2. Deformacdo do remanescente por extensometria

Os valores de deformacédo do remanescente durante a simulacdo do
carregamento oclusal de 100N e o carregamento maximo para fratura estao
demonstrados na Tabela 2. ANOVA fatorial mostrou significAncia para o fator
da deformacgéo do remanescente (P = 0,008) e para a técnica reabilitadora (P <
0,001), poréem nao foi encontrado para a interacdo entre os dois fatores (P =
0,212). A superficie lingual do remanescente apresentou maior deformagéo
gue a vestibular independente do grupo e do momento testado (P = 0,008).
Para a deformacdo mensurada durante o carregamento oclusal de 100N e
durante a fratura o grupo sem pfv apresentou valores significativamente mais
elevados que grupos que empregaram 1 ou 2 pfv (P < 0,001). Nenhuma

diferenca foi encontrada entre os grupos de 1 ou 2 pfv (P = 0,783).
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Tabela 2 — Deformacdo do remanescente (uS) mensurada por extensometria
(n =10).

Deformaca S)-100 N (uS Deformaca S) — fratura
Grupos cdo (US) (MS) ¢ao (US)
Vestibular Lingual Média Vestibular  Lingual Média
572.6 785.0 687.8 3419.8 3806.8 3613.3
Sem pfv . 5 . 5
(142.5)*  (173.9)® (189.3)°% (341.1)* (341.8)° (387.1)
1 ofv 563.6 631.8 583.1 3173.2 3612.0 3392.6
P (175.8)*  (173.0)° (170.9)* (449.4)® (340.9)° (475.0)"
551.6 581.8 566.7 2807.2 3326.2 3066.7
2 pfv

(194.4)2 (178.2)° (185.2)* (422.9)* (497.0)° (522.1)"

Letras diferentes indicam diferenca significante entre os grupos.

4.3. Resisténcia a fratura e padréo de falha

A média e o desvio padrao da resisténcia a fratura para os trés grupos
sdo mostrados na Tabela 2. Analise de varidncia em fator Unico mostrou
diferenca significativa entre os grupos (P < 0.001). O grupo 2pfv apresentou
significativamente menor resisténcia a fratura que o grupo de 1pfv de vidro (P <
0,001) e também para o grupo Spfv (P = 0,002). Nenhuma diferenca foi
encontrada entre os grupos Spfv e 1pfv (P = 0,798).

Para o padréao de falha, o grupo Spfv apresentou significativamente (P =
0,031) maior numero de fraturas irreparaveis comparados aos grupos 1pfv e
2pfv (Tabela 3). A relagdo entre a resisténcia maxima e a deformacdo no
momento da fratura € mostrada na (Tabela 3). O grupo que usou 1pfv teve
valor dessa melhor razdo que grupos com dois pfv (P = 0,001). Nenhuma

diferenca foi encontrada entre os grupos Spfv e 2pfv (P = 0,530).
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Tabela 3 - Resisténcia a fratura (N), padréo de falha e a relacdo entre maxima
deformacé&o/resisténcia a fratura mensurada através do teste de compresséo
axial (n = 10).

A Padrao de falha Relacao entre

Resisténcia a . .
Grupos deformacao/resisténcia a

fratura (N) I Il 1] v

fratura

Sempfv  2939,4(519,7)* 0 2 1 7 1,23%8
1 pfv 3096,1 (544,5)" 6 0 0 4 1,104
2 pfv 2023,7 (570,6)® 5 0 1 4 1,52°

Letras diferentes indicam diferenca significante entre os grupos (P < 0,05).

4.4. Método de Elementos Finitos

A distribuicéo de tensdes (MPa) durante o carregamento oclusal de 100
N foi avaliado pelo critério de Von Mises Modificado. Os valores de tensdo sao
visualizados de acordo com escala linear de cores: Azul indica baixos valores
de tensdo enguanto cinza claro e amarelo indicam altos valores de tensao.

A analise por elementos finitos demonstrou que, o modelo sem pino
apresentou maiores valores de tensdo na superficie oclusal do que os modelos
com pino de fibra de vidro (Figura 21) e também demonstrou ligeiramente
maior concentracdo de tensdes na regiao cervical da dentina e esmalte (Figura
21). Observou-se ligeiramente maior concentracdo de tensdo na raiz mesial e
na regiao de furca para o modelo sem pino (Figura 22). A presenca do pino de
fibra de vidro diminuiu levemente as tensdes criticas de tracdo concentradas na
regido da furca (Figura 22). A presenca de um pino resultou em menores
valores de tensao nas raizes e na presenca da furca. A presenca de 2pfv néo
resultou em reducéo significativa de tensdes quando comparado com o modelo
de 1pfv (Figura 23).
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A

Sem PFV

1PFV

c

!

2 PRV

MPa

Figura 21. Distribuicdo de tensfes pelo critério de Von Mises Modificado.

Concentracdo de tensdo na superficie oclusal e concentracdo de tensdo na

regido cervical da dentina e esmalte como apresentado nas figuras A, B e C.
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MPa

Sem Pino 1 PFV-Dista 2 PFV —MesialeDista

Figura 22. Distribuicdo de tensfes pelo critério de Von Mises Modificado. A.
Camara pulpar e superficie interna do canal radicular. B. Regido de furca. C.

Vista aproximada da regiao de furca.
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MPa —

W,
W

2.5

LA
W

Without Post 1 EGP

2 FGP posts

Figura 23. Distribuicdo de tensbes pelo critério de Von Mises Modificado; A.
Superficie radicular mesial e face interna da raiz distal; B. Superficie radicular

distal e face interna da raiz mesial.
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5. DISCUSSAO

O comportamento mecanico, expresso pela deformacdo do
remanescente dentario, resisténcia a fratura, modo de fratura e distribuicdo de
tensdes, de molares inferiores humanos tratados endodonticamente foi afetado
pela presenca e pelo numero de pino de fibra de vidro, portanto, a hipétese

nula foi rejeitada.

A caracterizacdo mecanica dos materiais restauradores € importante
para compreender o comportamento biomecanico de dentes tratados
endodonticamente, e reabilitados com retentor intrarradicular quando em
funcdo. Quando cargas séo aplicadas a uma estrutura, deformacéo e tenséo
sdo gerados, e embora o dente seja submetido a cargas oclusais
compressivas, tensdes de tracdo também sédo geradas na estrutura do dente
(Versluis e Tantbirojn, 2011). Essa estrutura € capaz de resistir melhor as
tensdes de compressdo do que as tensbes de tracdo, (Versluis e Tantbirojn,
2011). Quando o dente é submetido a carregamento oclusal, as tensdes e
deformacgbes geradas sdo dissipadas de acordo com a caracteristica de cada
material e com a integridade adesiva (Soares et al., 2005). Deformacéo e
tensdo ndo sdo fatores ruins, inclusive sdo importantes para manter o
sinergismo das estruturas biolégicas e seus componentes. Se tais tensdes se
tornam excessivas caracterizando processo de fadiga ou excederem o limite

elastico, pode resultar em falha estrutural (Soares et al., 2008).

Neste estudo, fadiga mecanica foi induzida para simular ciclos de
mastigacao ja que a carga funcional pode levar a degradacdo dos materiais e
de suas interfaces, com subsequente falha nas regides enfraquecidas.
Supondo que ocorrem de 240.000 a 250.000 por ano de contatos oclusais, 1,2
milhdes de ciclos € equivalente a simulacdo mastigatoria de 5 anos
(Schwindling et al., 2014), fator importante para um experimento in vitro. Nesta
investigacdo, a forca de 100 N foi escolhida para simular o processo de
mastigacdo durante analise de deformacao e tensdo, devido a magnitude das

forcas mastigatorias fisiologicas terem sido mensuradas entre 20 e 160 N (De
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Boever et al. 1978; Schwindling et al. 2014). O ligamento periodontal com
material elastomérico envolvendo a raiz em um cilindro de resina de
poliestireno com moédulo de elasticidade proximo ao do tecido 6sseo determina
mais semelhanca entre o experimento in vitro e o ambiente oral (Soares et al.,
2005; Schwindling et al. 2014). A ponta aplicadora contatando a maior area da
superficie oclusal para distribuir homogeneamente os contatos, proporciona
maior abrangéncia do esfor¢co aplicado sobre o conjunto restaurado (Silva et
al., 2012). A velocidade de aplicacdo de carga € outro fator importante para
que haja acomodacéao das estruturas e maior poder de andlise do processo de
falha, menores velocidades como a utlizada neste estudo (0,5mm/min)
favorece este processo (Naves et al., 2016).

Uma combinacdo das metodologias usando métodos destrutivos e néo
destrutivos na mesma amostra, como extensometria, resisténcia a fratura e
padrdo de falha, permite melhor compreensdo da sequéncia de andlise até
todo o processo de falha (Reeh et al., 1989; Medige et al., 1995; Soares, 2006;
Santos-Filho, 2008). Mensuracdo da deformacdo antes da fratura pode
contribuir para melhor compreenséo do processo de falha (Soares et al. 2008).
Contudo, tensdo nao é possivel de ser determinada experimentalmente, sendo
necessario o uso da andlise de elementos finitos para simulacdes proximas as

condicdes reais (Versluis et al. 2007).

Pinos de fibra de vidro podem ser selecionados para a reabilitacdo de
dentes tratados endodonticamente com grande perda de estrutura coronal, no
intuito de favorecer a retencdo da restauracdo (Soares et al. 2008). A
combinacdo de pinos de fibra e restauragdo adesiva é capaz de criar
homogeneidade na distribuicdo de tensGes e assim diminuir fraturas
catastroficas, com possibilidades de reconstrucdo da restauracdo, por outro
lado, falhas de pinos séo vinculadas a fatores relacionados a falha do processo
de cimentagdo que envolve adesdo do pino ao nucleo de preenchimento e ao

cimento resino e este a dentina radicular. (Santos-Filho PC et al. 2008).

Durante a mastigacao, tenséo € gerada na area cervical do dente (Dejak

et al., 2003), uma vez que as concentracdes de esforcos maximos tendem a
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ser coincidentes com a maior deformacdo do dente, os extensdmetros foram
fixados no remanescente dental na superficie cervical vestibular e lingual.
Contudo a regido onde foi observado o maior valor de tenséo pelo método de
elementos finitos foi a regido de furca. Em futuros estudos envolvendo molares
humanos buscar fixar extensbmetros em locais com alta concentracdo de
tensdes, previamente definidos pelo MEF, parece ser uma interpretagéo

importante extraida deste estudo.

Simula¢cBes de analise 3D em condi¢des proximas do real podem ser
capazes de melhor qualificar e quantificar tensdo e deformacgédo sobre a
estrutura interna do dente e materiais restauradores (Magne, 2010). Outro
aspecto importante e geralmente negligenciado nos estudos realizados com
MEF séo as propriedades mecanicas usadas para caracterizar os materiais
restauradores e estruturas dentais (Bicalho et al. 2014). Neste trabalho
calculou-se experimentalmente o moddulo de elasticidade dos materiais
restauradores e estruturas dentarias para assim poder gerar base de
informacédo para alimentar a andlise 3D, gerando assim sinergismo maior entre

a simulacdo computacional e 0s ensaios experimentais.

A deformagéo do remanescente durante o carregamento oclusal de
100N e da mesma forma a deformagcdo na carga maxima de fratura foi
influenciada pelo fator de estudo presenca e numero de pinos. A superficie
lingual do remanescente mostrou maior deformacao que a superficie vestibular
durante o carregamento oclusal 100N e no momento da ruptura. O menor
volume de dentina na area cervical na regidao lingual pode explicar a maior

deformacéo (Santana et al., 2011).

Para ambos os momentos, a andlise da deformagédo do remanescente,
para 0 grupo sem pino apresentou valores significativamente mais elevados
gue 0s outros grupos. A auséncia do pino resultou em maior deformacao da
reconstrugao coronal em resina composta. O carregamento oclusal localizado
proximo do limite coronério do pino de fibra de vidro inserido na reconstrucéo
de resina composta limita a deformacdo da resina composta e potencializa a

geracdo de fator concentrador de tensdes e deformacdo. Este aspecto pode
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explicar os menores valores de deformacéo para 0s grupos com um ou dois
pinos. O outro aspecto observado no MEF foi que a tensé&o é distribuida para
toda a dentina radicular. O numero de pinos de fibra de vidro ndo mostrou

diferenca significativa para deformacéao do remanescente.

Para a analise biomecanica dos dentes e materiais, ensaios mecanicos
destrutivos, como carregamento oclusal compressivo sao usados para definir a
resisténcia a fratura em situacfes de aplicacdo de carga concentrada de alta
intensidade. Este teste geralmente produz um carregamento que excede as
forcas mastigatorias médias (Gresnigt et al., 2007; Ozcan et al., 2009; Shun et
al., 2010). No entanto, predizem falhas dos dentes restaurados em condi¢des
mais complexas. Alguns autores (Le Bell et al., 2004; Susin et al., 2007,
Potesta et al., 2008; Carvalho et al., 2012), concordam que uma integracao
estabelecida de materiais restauradores com caracteristicas similares, como
resina composta, sistema adesivo, silano e cimento resinoso auto-adesivo é
essencial para melhorar a resisténcia a fratura de dentes tratados
endodonticamente. Quando o dente é submetido a um carregamento oclusal,
tensdes e deformacfes sao geradas e devem ser dissipadas pela caracteristica
dos materiais e pela integridade adesiva entre dente e restauracdo (Soares et
al. 2005). Sendo assim, neste estudo foi observado que na presenca de pino

houve melhor dissipacdo da concentracdo de tensdes.

A resisténcia a fratura e o padrdo de fratura foram influenciados pela
presenca e numero de pinos de fibra de vidro. O grupo com dois pinos de fibra
de vidro teve menor resisténcia a fratura do que 0s grupos com um e sem pino
fibora de vidro. Preparo conservador na camara pulpar e a capacidade de
retencdo de um pino sao suficientes para proporcionar retencdo para
restauracdo de resina composta (Santana et al. 2011). Porém a presenca de
dois pinos de fibra de vidro determinou maior niumero de fraturas coronais,
confirmando a concentragdo de tenséo na resina composta proximo a area de
aplicacdo de carga. Devido ao desgaste maior de dentina ao preparar um

segundo conduto passa a existir maior fragilidade deste complexo restaurador.
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Vale ainda extrapolar para a realidade clinica a complexidade de preparo e

cimentagcao de pinos em canais mais atresiados na regidao de molares.

Com os achados deste estudo, gera-se a tranquilidade de que o uso de
um e apenas um pino de fibra de vidro parece ser suficiente para melhor
estabilizar e reter restauracdes amplas de resina composta em molares. A
auséncia do pino resultou em baixa resisténcia a fratura e mais fraturas
irreparaveis quando comparados com o grupo de um e dois pinos de fibra de
vidro. Analizando o grupo sem pino pode-se inferir que a maior concentracao
de tensdo e deformacdo na regido de furca e na dentina remanescente pode
explicar os padrfes de fratura mais catastroficos e a menor resisténcia a fratura
deste grupo. A maior concentracdo de tensdes na regido de furca deve ser
considerada e por ser uma regido de maior fragilidade nesses dentes deve ser
observada durante o acesso e tratamento endoddntico e principalmente
durante o alivio radicular para a cimentacdo de um pino. A preservacdo da
dentina nesta regido é essencial para melhorar a sobrevida de molares

tratados endodonticamente reabilitados com pino de fibra de vidro.

Por meio deste estudo in vitro pode se ter melhor compreensdo da
natureza e desenvolvimento das distribuicbes de tensdes e deformagdes em
molares inferiores tratados endodonticamente e reabilitados com pinos de fibra
de vidro. A carga estatica aplicada neste estudo € uma limitacdo para
extrapolar diretamente os resultados e as condicdes clinicas. Mais estudos sao
necessarios, principalmente estudos clinicos, para melhor responder esse
dilema que envolve a reabilitacdo e manutencdo de dentes com necessidade
de tratamento endodbéntico em pacientes jovens com dificuldades
socioeconbmicas. Neste estudo, reabilitagbes com pino de fibra de vidro
associadas a restauracdes diretas de resina composta sdo procedimentos
restauradores viaveis e promissores para molares tratados endodonticamente

com grande perda estrutural.
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6. CONCLUSAO

Baseado nos resultados deste estudo in vitro e computacional, conclui-
se que o uso de um de pino de fibra de vidro para restaurar molares inferiores
com resina composta de forma direta mostrou melhor desempenho mecénico
e maior resisténcia a fratura que o uso de dois pinos de fibra de vidro. Além
disso, o grupo de um pino de fibra de vidro apresentou menor deformacao do
remanescente, melhor distribuicdo de tensbes e padrdao de fratura mais
reparavel do que o grupo sem pino de fibra de vidro.

Portanto, os clinicos podem escolher restaurar molares tratados
endodonticamente com perda de estrutura severa usando um pino de fibra de

vidro associado a resina composta direta.
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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 820.034
Data da Relatoria: 19/09/2014

Apresentacéo do Projeto:

Segundo os autores: "A escolha da melhor opc¢ado restauradora para dentes posteriores tratados
endodonticamente, em muitos casos, € uma questdo dificil, principalmente

pelo fato da quantidade de estrutura dental remanescente e da fragilidade que estes apresentam.”

Ainda afirmam que: "Restaurar molares tratados endodonticamente € um desafio na prética clinica. A cada
dia, com o intuito de preservar o elemento dental,

restauracdes pela técnica direta veem se tornado 6tima opc¢éo de tratamento em dentes comprometidos por
perda de estrutura dentaria. A escolha

da melhor opcéo restauradora para dentes posteriores tratados endodonticamente, em muitos casos, ndo é
uma questédo de facil decisdo por parte do clinico. Deve se levar em consideracdo que os dentes
despolpados sdo mais susceptiveis a fratura em relagédo ao dente sadio tanto por fatores mecéanicos quanto
bioldgicos (Blitz & Serota, 1985; Burke, 1992: Hansen et al., 1990; Linn & Messer, 1994)."

O projeto de pesquisa propde a anélise de 45 dentes (terceiros molares humanos extraidos por indicacao
clinica)com relagédo ao efeito do numero de pinos de vidro na resisténcia a fratura e deformacéo estrutural. O
calculo amostral foi apresentado na pagina 7 do Projeto de Pesquisa.

Os autores relatam que as amostras (dentes) serdo preparadas (resina, tratamento endodéntico e
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alivio do canal radicular, cimentacao dos retentores intraradiculares e restauragdo com resina) e divididas
aleatoriamente em trés grupos dé acordo com presenca de pinos ou localizacdo dos mesmos.
Posteriormente serdo submetidos a fadiga térmica, ensaio de fratura e deformacado sobre carregamento e
ensaio de resisténcia a fratura. Apds serdo escaneados e analisados para geracdo de um modelo bi e
tridimensional.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

"Avaliar o efeito do nimero de pinos de fibra de vidro em molares tratados endodonticamente, com preparos
MOD restaurados com onlay de resina composta. Sera analisado a distribuicdo de tensdes, deformacéo
estrutural, falhas intrinsecas, resisténcia e padrdo de fratura."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos segundo 0s pesquisadores serao:

"N&o ha riscos evidentes relacionados com este projeto que comprometa a salde dos pacientes, pois 0s
dentes que seréo utilizados seréo

previamente indicados para exodontia, e poderdo ser doados espontaneamente através do termo de
consentimento livre e esclarecido assinado

pelos pacientes. Anteriormente a doacdo do dente, havera o desconforto do procedimento cirargico de
exodontia, no qual serd necesséria anestesia

e utilizacdo de material previamente esterilizado. Poder& haver para o paciente dor e sangramento pos
cirurgia, porém o paciente sera informado sobre as possiveis ocorréncias e orientado quanto aos cuidados e
a comparecer nos locais especificos de atendimento para que o tratamento seja instituido caso necessario."
Apesar de ndo estar relatado na Folha Rosto, os pesquisadores esclarecem no TCLE (primeira linha do
terceiro paragrafo) que o sujeito de pesquisa nao sera identificado.

Segundo os pesquisadores os beneficios serdo:

"... poderemos definir novos protocolos e técnicas restauradoras com a utilizagcao de pino de fibra de vidro
para reabilitacdo de molares tratados endodonticamente quando estes apresentarem elevado grau de perda
estrutural, e dessa forma aumentar o nivel de sucesso e

previsibilidade destes tratamentos reabilitadores, beneficiando assim os pacientes com indicacao de
realizacdo desta terapia."
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa interessante e relevante para a comunidade académica. Os proponentes planejam utilizacdo de
material (dentes humanos) extraidos por indicagao clinica, os quais seriam descartados e serao
empregados na realizacdo do projeto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Folha Rosto, Termo de compromisso da equipe executora corretamente preenchidos.

TCLE adequado, sendo colocado que sera preservada a identidade do doador da amostra (dente).
Todos os pesquisadores possuem curriculo na Plataforma Lattes.

Cronograma de execucao e orgcamento financeiro apresentados.

Recomendagdes:

N&o hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

De acordo com as atribuicbes definidas na Resolu¢cdo CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovacéo do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redac¢do e da metodologia apresentadas.

Situag&o do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Data para entrega de Relatério Parcial ao CEP/UFU: marco de 2015.
Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: fevereiro/marco de 2016.

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatério da pesquisa e 0s
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b- poderd, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e
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documentacao pertinente ao projeto.
c- a aprovacéo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU déa-se em decorréncia do atendimento a Resolucdo
CNS 466/12, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orienta¢fes ao pesquisador :

» O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢édo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 ) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.
» O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apés analise das raz8es da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou
guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao
imediata.

« O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

» Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
item 111.2.e).

UBERLANDIA, 06 de Outubro de 2014

Assinado por:
Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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