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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la longevidad de restauraciones de Tratamiento Restaurador Atraumatico (TRA), utilizando dos mate-
riales diferentes: un Cemento de lonémero de Vidrio (CIV) de bajo costo y una Resina Compuesta de nanoparticulas (RC),
en cavidades ocluso-proximales de molares temporales. Materiales y métodos: Un total de 83 dientes fueron selecciona-
dos en 43 niflos de siete a diez afios de edad, que presentaron al menos una lesién de caries ocluso proximal, en la ciudad
de Cosmopolis / SP, Brasil. Los pacientes fueron asignados en dos grupos: CIV de bajo costo (Vitromolar - Nova DFL) y
resina compuesta de nanoparticulas (RC) (Filtek Z350 XT - 3M ESPE). Todos los procedimientos se realizaron de acuerdo
con los principios del TRA. Las restauraciones fueron evaluadas después de 3, 6, 9 y 12 meses por un examinador entrena-
do. Para verificar la tasa de sobrevida de las restauraciones utilizamos el analisis de sobrevida de Kaplan-Meier y la prueba
de Log-Rank; y, para evaluar la asociacion entre el resultado y las variables del paciente se aplico la prueba de regresion
de Cox. El nivel de significancia para todas las pruebas fue del 5%. Resultados: Después de 12 meses de seguimiento, la
sobrevida global de las restauraciones fue de 75,3%. Las tasas de sobrevida del CIV y de la RC fueron 62.2% y 93.7%,
respectivamente. El analisis estadistico mostré diferencias significativas entre los materiales, donde la RC tuvo un mejor
desempeiio (HR =0.15,1C 0.03 2 0.68, p=0.014) que el CIV de bajo costo. No se encontraron diferencias estadisticas para
otras variables (p >0.05). Conclusion: La utilizacion de resina compuesta de nanoparticulas en las restauraciones de TRA
tuvo un mejor rendimiento en comparacion con el cemento de ionomero de vidrio de bajo costo, después de una evaluacion
de 12 meses. Registro de prueba: REBEC (Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos) # RBR-8sw24r.

Palabras clave: Tratamiento restaurador atraumatico; Dientes primarios; Cemento de ionémero de vidrio; Resina com-
puesta.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the longevity of ART restorations using two different materials: a low-cost Glass lonomer Cement
(GIC) and nanoparticle Composite Resin (CR) in occlusal-proximal cavities of primary molars. Material and methods:
A total of 83 teeth were selected among 43 children, aged seven to ten years old, which presented at least one multi-sur-
face caries lesion, in the city of Cosmopolis/SP, Brazil. Patients were allocated into two groups: low cost GIC (Vitromo-
lar — Nova DFL) and nanoparticle composite resin (CR) (Filtek Z350 XT — 3M ESPE). All procedures were performed
according to ART guidelines. The restorations were evaluated after 3, 6, 9 and 12 months by a trained examiner. To verify
the survival rate of the restorations we used Kaplan-Meier survival analysis and log-rank test. To evaluate the association
between the outcome and patient variables was applied Cox regression test. The significance level for all tests was 5%.
Results: After 12 months of follow-up, overall survival of the restorations was 75.3%. The GIC and CR survival rates were
62.2%, 93.7%, respectively. Statistical analysis showed significant differences between materials, where the CR performed
better (HR = 0.15, CI 0.03 to 0.68; p = 0.014) than low cost GIC. No statistical differences were found for other variables
(p >0.05). Conclusion: The use of nanoparticle composite resin in ART restorations performed better when compared to
low cost glass ionomer cement after 12 months evaluation. Trial registration: REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos) # RBR-8sw24r.

Key-words: Atraumatic Restorative Treatment; Primary Teeth; Glass lonomer Cement; Composite Resin.

RESUMO

Objetivo: Avaliar a longevidade das restauragdes Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) utilizando dois materiais
diferentes: Cimento de lonomero de vidro (CIV) de baixo custo e de uma Resina Composta de nanoparticulas (RC), em
cavidades ocluso proximais de molares deciduos. Materiais e métodos: Um total de 83 dentes foram selecionados em 43
criangas de sete a dez anos de idade que tiveram pelo menos uma lesao de carie oclusal proximal, na cidade de Cosmoépolis
/ SP, Brasil. Os pacientes foram distribuidos em dois grupos: CIV de baixo custo (Vitromolar - Nova DFL) e resina com-
posta de nanoparticulas (RC) (Filtek Z350 XT - 3M ESPE). Todos os procedimentos foram realizados em conformidade
com os principios do ART. As restaurag¢des foram avaliadas apos 3, 6, 9 ¢ 12 meses, por um examinador treinado. Para ve-
rificar a taxa de sobrevivéncia das restaura¢des, usamos analise de sobrevivéncia de Kaplan-Meier e teste log-rank; ¢ para
avaliar a associagdo entre o desfecho e as variaveis do paciente testou-se pela regressdo de Cox. O nivel de significancia
para todos os testes foi de 5%. Resultados: Apds 12 meses de acompanhamento, a sobrevida global das restauragdes foi de
75,3%. As taxas de sobrevida de CIV e RC foram 62,2% e 93,7% respectivamente. A analise estatistica mostrou diferengas
significativas entre os materiais onde a RC mostrou melhores resultados (HR = 0,15, IC 0,03-0,68, p =0,014) do que o CIV
de baixo custo. Nao ha diferencas estatisticas para as outras variaveis (p> 0,05). Conclusio: A utilizacdo de restauragdes
de resina composta de nanoparticulas teve um melhor desempenho em comparagdo com o cimento de ionéomero de vidro de
baixo custo, depois de uma avaliacdo de 12 meses. Registro de ensaio: REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos)
# RBR-8sw24r.

Palavras-chave: Tratamento restaurador atraumatico; Dentes deciduos; cimento de iondmero de vidro; Resina composta.
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INTRODUCCION INTRODUCTION

El enfoque tradicional para la eliminacion de ca-
ries consiste en el uso de anestesia local e ins-
trumentos rotatorios, que pueden promover el
sobrecalentamiento de la estructura dental, pre-
sion, sequedad de la dentina, vibracion y dolor®.
Sin embargo, el enfoque de las investigaciones
recientes ha sido la filosofia de la minima inter-
vencion, como el Tratamiento restaurador atrau-
matico (TRA)'.

El tratamiento restaurador atraumatico, €S un
método recomendado desde la década de 1980 y
consiste en extraer el tejido cariado (dentina in-
fectada) con instrumentos manuales, bajo aisla-
miento relativo con rollos de algodon y sellado
de las cavidades con un material adhesivo, gene-
ralmente cementos de iondmero de vidrio de alta
viscosidad'.

Por lo tanto, el TRA se convirtié en un tratamien-
to muy aceptado por los pacientes pediatricos, ya
que, no hay necesidad de anestesia local e ins-
trumentos rotatorios, y de esta manera, se puede
utilizar incluso en lugares sin energia eléctrica o
agua potable®'*. EI TRA con el tiempo ha demos-
trado éxito en dientes primarios y permanentes,
mediante revisiones sistemdticas que no mues-
tran diferencias en la longevidad en comparacion
con el tratamiento convencional, utilizando com-
pémeros, resinas compuestas o amalgama's-6,

Sin embargo, la durabilidad de las restauraciones
oclusales de TRA es mayor cuando se compara
con las restauraciones de superficies multiples’!,
y la razéon a menudo se atribuye a las bajas pro-
piedades del material restaurador.

El cemento de iondmero de vidrio de alta viscosi-
dad (CIV) es el material de eleccion para el TRA,
debido principalmente a la biocompatibilidad, el
tiempo de trabajo favorable, el bajo costo, la libe-
racion de fluoruro y la unién quimica a la estruc-
tura dental>®!7!¥, Con el fin de reducir los costos
de tratamiento, se estan colocando en el mercado
dental brasilefio cementos de ionémero de vidrio

The traditional caries removal approach con-
sists in the use of local anesthesia, and rotary
instruments, which can promote the over heat
of the dental structure, pressure, dryness of
the dentin, vibration and pain**. However, the
focus of the recent researches has been the mi-
nimum intervention philosophy, as Atrauma-
tic Restorative Treatment (ART)'.

ART is an approach recommended since 1980s
and consists in removal of the decayed tissue
(infected dentin) by hand instruments, under
relative isolation, with cotton rolls followed
by sealing the cavities with an adhesive ma-
terial, usually high viscous glass ionomer ce-
ments',

Therefore, ART became a very well accepted
treatment by pediatric patients, since there is
no need of local anesthesia and rotary instru-
ments, and, in this way, can be used even in
places without electric energy or piped wa-
ter>'*. ART has shown success over time for
primary and permanent teeth by systematic
reviews, showing no difference in longevity
when compared to the conventional treatment,
using compomers, composites resins or amal-
gam!s1°,

However, the durability of the occlusal ART
restorations is higher when compared with
multiple-surface'” and the reason is often as-
signed to the lower properties of the restorati-
ve material.

The high viscosity glass ionomer cement
(GIC) is the material of choice for the ART,
mainly due to biocompatibility, favorable
work time, low cost, fluoride release and che-
mical bonding to tooth structure®®!”!® In or-
der to reduce the costs of the treatment, low
cost glass ionomer cements are being placed
on Brazilian dental market, as Vitromolar®
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de bajo costo, como Vitromolar® (Nova DFL),
inclusive con pocos estudios clinicos que mues-
tran a su eficacia. Este es un CIV de baja visco-
sidad y el rendimiento de este material solo se
ha demostrado en restauraciones oclusales de
TRAP", pero con un rendimiento inferior al de un
CIV de alta viscosidad.

Por otro lado, se ha demostrado que las resinas
compuestas (RC) tienen un buen rendimiento cli-
nico cuando se usan para el tratamiento conven-
cional, incluso sin utilizar aislamiento absoluto®.
Hasta donde tenemos conocimiento, no existe un
reporte de ensayo clinico en la literatura sobre el
uso de una resina compuesta de nanoparticulas
combinada con el TRA.

Por lo tanto, el presente estudio tuvo como ob-
jetivo evaluar la tasa de sobrevida a un afio de
seguimiento, de las restauraciones ocluso-proxi-
males de TRA, utilizando un cemento de iono-
mero de vidrio de bajo costo (Vitromolar® Nova
DFL) en comparacion con una resina compuesta
de nanoparticulas (Z 350 XT - 3M / ESPE) aso-
ciada a un sistema adhesivo Single Bond (3M
ESPE), en molares primarios.

MATERIALES Y METODOS

Tamario de la muestra

Esta investigacion fue aprobada por el Comité de
Etica Local, Sdo Leopoldo Mandic (# 226.433) y
registrada en el Registro de Ensayos Clinicos de
Brasil (REBEC: RBR-8sw24).

El tamafio de la muestra se calculd de acuerdo
con nuestro primer resultado - sobrevida de res-
tauracion, para la prueba de Log Rank en el ana-
lisis de sobrevida, considerando una minima di-
ferencia del 30% entre los materiales probados.
Se considero la sobrevida de las restauraciones
ocluso-proximales de TRA en dientes prima-
rios', con una probabilidad de error tipo 1 del
5% y un poder del 80%. Adicionando un 10%
para predecir posibles pérdidas y un 20% para

(Nova DFL), even with few clinical studies
accessing its efficacy. This is a low-viscosi-
ty GIC and the performance of this material
has only been proved in occlusal ART resto-
rations!'®, however with a poorer performance
when compared to a high viscosity GIC.

In another hand, composites resins (CR) had
been shown good clinical performance when
used for conventional treatment even without
using rubber dam®. To the best of our knowle-
dge, there is no clinical trial report in the li-
terature of using a nanofilled composite resin
combined to ART.

Therefore, the present study aimed to evalua-
te the one year survival rate of ART occlu-
sal-proximal restorations, using a low cost
glass ionomer cement (Vitromolar® Nova
DFL) compared to a nanoparticule composite
resin (Z 350 XT - 3M/ESPE) associated to a
Single Bond adhesive system (3M ESPE), in
primary molars.

MATERIALS AND METHODS

Sample Size

This research was approved by the Local Ethi-
cal Board, Sdao Leopoldo Mandic (# 226.433)
and registered in the Brazilian Clinical Trials
Registry (REBEC: RBR-8sw24).

The sample size was calculated according to
our first outcome — restoration survival, for
log-rank test in the survival analysis, consi-
dering a minimum difference of 30% between
the tested materials. It was considered the sur-
vival of ART occlusal-proximal restorations in
primary teeth'”, with the probability of type 1
error of 5% and a power of 80%. Adding on
10% to predict possible loss and 20% for the
cluster effect, we reached the number of 83
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el efecto de cluster, alcanzamos un total de 83
dientes. La unidad experimental era el diente, y
se podia incluir mas de un diente por paciente en
el estudio.

La seleccion se realizé después de la evaluacion
visual de los molares primarios en escuelas pu-
blicas en la ciudad de Cosmépolis, Sao Paulo,
realizada por un examinador entre septiembre y
diciembre de 2013 y los procedimientos clinicos
se realizaron de enero a abril de 2014. Para selec-
cionar los 83 dientes, el Dentista evaluod la ele-
gibilidad de aproximadamente 650 nifios. Todos
los nifios fueron instruidos para los cuidados de
la salud oral, centrandose en la higiene oral (y el
uso de crema dental con fluoruro) y el consumo
de azucar. Los procedimientos clinicos se reali-
zaron en el centro de salud publica del municipio
de Cosmopolis, Sao Paulo, Brasil.

Criterios de inclusion

Nifios de 7 a 10 afos, con buen comportamiento
y colaboradores para el examen, buenas condi-
ciones de salud, ambos sexos, con posibilidad de
seguimiento por un afio, cuyos padres han acep-
tado y firmado el consentimiento informado. Los
molares se incluyeron siguiendo los criterios:
solo cavidades ocluso-proximales con lesion ca-
riosa en molares primarios (istmo entre 2 y 2,5
mm y profundidad inferior a 3,5 mm en el punto
mas profundo de la cavidad'"), accesibles para
instrumentos manuales, ausencia de fistula o abs-
ceso cerca del diente, sin sintomas de dolor in-
formados, sin exposicion pulpar y sin movilidad.

Los criterios de exclusion consistieron en: de-
fectos del esmalte, exposicion de la pulpa, dolor,
historia de fistula, movilidad del diente o cavida-
des de mas de 3 mm.

Operador

El operador fue un odontopediatra entrenado sobre
cdmo preparar, restaurar y finalizar la restauracion
de acuerdo con los preceptos del TRA'S. Ademas,
el operador recibio la capacitacion en un laboratorio

teeth. The experimental unit was the tooth, and
more than one tooth per patient could be inclu-
ded in the study.

The selection was made after visual assess-
ment of primary molars in public schools at the
city of Cosmopolis, Sao Paulo, performed by 1
trained examiner from September to Decem-
ber 2013 and the clinical procedures were per-
formed from January to April 2014. To select
the 83 teeth, the dentist assessed for eligibility
approximately 650 children. All children were
instructed for oral health care, focusing on oral
hygiene (and the use of fluoridate toothpaste)
and sugar consumption. Clinical procedures
were made in the public health center from
Cosmopolis Municipality, Sdo Paulo, Brazil.

Inclusion Criteria

Children aged between 7 and 10 years, good
behavior and cooperative to exam, good heal-
th conditions, both genders, with possibility of
following-up for one year, whose parents have
accepted and signed the consent form. The
molars were included following the criteria:
only occlusal-proximal cavities with carious
lesion in primary molars (isthmus between 2
and 2.5mm and deep less than 3.5mm in the
deepest point of the cavity''®), accessible to
hand instruments, absence of fistula or abscess
near the tooth, no painful symptoms reported,
no pulp exposure and with no mobility.

Exclusion criteria consisted on: enamel de-
fects, pulp exposure, pain, fistula history, too-
th mobility or cavities deeper than 3.0mm.

Operators

The operator was one pediatric dentist, trained
how to prepare, restore and finish the restoration
according to the ART precepts'~. In addition, the
operator was trained in a lab on how to apply the
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sobre como aplicar los materiales probados en este
estudio.

Los nifos fueron asignados aleatoriamente en dos
grupos: restauraciones con cemento de iondémero
de vidrio de bajo costo (Vitromolar® ART (Nova
DFL) y restauraciones con la resina compuesta Z
350XT (3M ESPE).

Cegamiento (enmascaramiento)

Debido a los diferentes pasos clinicos para cada
material de restauracion, no fue posible cegar a
los pacientes y al operador. Sin embargo, para re-
ducir el sesgo de asignacion, la aleatorizacion fue
realizada por un investigador externo, utilizando
sobres opacos numerados secuencialmente. Des-
pués de la remocidn parcial de la caries, el CIV o
la resina compuesta se llevaron al operador para
la restauracion.

Grupos Experimentales
Los grupos experimentales, el nimero de nifios

tratados en cada grupo, los materiales que se usa-
ron y sus fabricantes se muestran en la cuadro 1.

materials tested in this study.

The children were randomly assigned into two
groups: restorations with the low cost glass io-
nomer cement (Vitromolar® ART (Nova DFL)
and restorations with the composite resin Z
350XT (3M ESPE).

Blinding (masking)

Due the different clinical steps for each res-
torative material, it was not possible to blind
the patients and operator. However, in order to
reduce the allocation bias, the randomization
was done by an external researcher, using se-
quentially numbered, opaque envelopes. After
the partial caries removal, the GIC or the com-
posite resin was then taken to the operator for
restoration.

Experimental Groups
The experimental groups, the number of treated

children in each group, the materials that were used
and their manufacturers are shown in chart 1.

Materiales .
Grupos N Restoradores Fabricante
1 47 Z350 XT® 3M ESPE
Vitro Molar para
2 36 TRA ® DFL

Cuadpro 1.- Distribuicion de los grupos segun el tipo de materiales de restauracion

Groups N Restorative Manufacturer
1 47 7350 XT® 3M ESPE
2 36 Vitro Molar A ART ® DFL

Chart 1.- Distribution of groups according to the type of restoration materials

Odontologia Vol. 20 (1), Jul. 2018
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Procedimiento del tratamiento

La técnica del TRA se realizd segln los princi-
pios del TRA. No se utiliz6 anestesia local duran-
te el tratamiento. Las variables clinicas como el
sexo, la profundidad de la cavidad, la experiencia
de caries (CPO-D) fueron recogidas en archivos
individuales. Se elimind el biofilm y se utilizo
un hacha de esmalte para acceder a la dentina re-
blandecida subyacente, cuando fue necesario. La
dentina cariada infectada se elimind con instru-
mentos manuales. La utilizacion de instrumentos
manuales en la superficie de la dentina result6 en
un smear layer y fue necesario eliminarlo me-
diante el uso de un acondicionador de dentina
(4cido poliacrilico 11,5%).

Resina compuesta (RC) - Se utilizé acido fosfo-
rico (37%) como agente acondicionador en toda
la superficie de la cavidad durante 15 segundos.
El aislamiento de la saliva se realiz6 con rollos de
algodon. La superficie de la cavidad se lavod y se
secO con una secuencia de tres bolas de algodon
que se frotaron contra las paredes. Después del
grabado y el lavado, se aplico el agente adhesivo
Single Bond 2 (3M ESPE) en dos capas con un
microbrush y se fotopolimerizé durante 20 se-
gundos para la reaccion de fraguado. La resina
compuesta se insertd en la cavidad mediante una
espatula de insercion N° 1 convencional, en ca-
pas oblicuas de 2 mm. Después de la insercion de
cada capa de resina, la polimerizacion se realizo
con una unidad de luz, durante 20 segundos para
iniciar la reaccion de fraguado. Cuando fue ne-
cesario, se usé un bisturi para eliminar el exceso.

Cemento de iondmero de vidrio (CIV) - El com-
ponente liquido del CIV polvo-liquido para mez-
clar a mano (Vitromolar - Nova DFL, Rio de Ja-
neiro, Brasil), que contiene el componente acido
poliacrilico (11.5%) se utiliz6 como agente acon-
dicionador en todas las superficies de la cavidad
por 15 segundos. El aislamiento de la saliva se
realizé con rollos de algodon. Después de esto,
la superficie de la cavidad se lavd y secd con
una secuencia de tres bolas de algodén, que se
frotaron contra las paredes. EL CIV fue mezcla-

Treatment procedure

The ART technique was performed according
to the ART guidelines. No local anesthesia
was used during treatment. The clinical varia-
bles such as gender, cavity deep, caries expe-
rience (DMFT) were collected in individual
files. The plaque was removed and an enamel
hatchet was used to access the underlying
softened dentine when necessary. Infected
carious dentin was removed with hand ins-
truments. The use of hand instruments on the
dentin surface resulted in a smear layer and
needed to be removed by the use of dentine
conditioner (polyacrylic acid 11,5%).

Composite Resin (CR) - Phosphoric acid
(37%) was used as a conditioning agent on the
whole cavity surface for 15 seconds. Saliva
isolation was done with cotton rolls. Cavity
surface was washed and dried with a sequence
of three wet cotton balls, which were rubbed
against the walls. After etching and rinsing,
bonding agent Single Bond 2 (3M ESPE) was
applied in two layers with microbrush and li-
ght cured for 20 seconds for the setting reac-
tion. The composite resin was inserted to the
cavity by a conventional insertion spatula #1,
in oblique layers of 2 mm. After the insertion
of each resin layer, the polymerization was
performed with light unit for 20 seconds to
start the setting reaction. When necessary, a
scalpel was used to remove the excess.

Glass Ionomer Cement (GIC) - The liquid
component of the hand-mixed powder-liquid
GIC (Vitromolar — Nova DFL, Rio de Janeiro,
Brazil), containing the polyacrilic acid com-
ponent (11.5%) was used as a conditioning
agent on the whole cavity surface for 15 se-
conds. Saliva isolation was done with cotton
rolls. After this, the surface of the cavity was
washed and dried with a sequence of three
wet cotton balls, which were rubbed against
the walls. GIC was hand mixed according to
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do a mano de acuerdo con las instrucciones del
fabricante (relacion polvo / liquido 1: 1) por un
asistente dental. EI CIV se insert6 en la cavidad
con una espatula de inserciéon N° 1. Se frot6 una
capa delgada de vaselina sobre el dedo indice y
se presiono la restauracion durante 20 segundos.
Cuando fue necesario, se utilizd un excavador
de dentina para eliminar el exceso y se aplico
una nueva capa de vaselina en la superficie de la
restauracion de CIV. Una vez finalizado el pro-
cedimiento de restauracion, los niflos recibieron
instrucciones de no comer durante por lo menos
una hora.

Evaluacion

La tasa de sobrevida de las restauraciones se eva-
lué después de 3, 6, 9 y 12 meses de acuerdo a
los criterios visuales adaptados para las restaura-
ciones proximales de TRA?°. Los puntajes se
describen en la cuadro 2.

the manufacturer’s instructions (powder/li-
quid ratio 1:1) by a dental assistant. The GIC
was inserted in the cavity with a #1 spatula. A
thin layer of petroleum jelly was rubbed over
the index finger and the restoration was pres-
sed for 20 seconds. When necessary, a dentin
excavator was used to remove the excess and
a new layer of petroleum jelly were applied in
the GIC restoration’s surface. After the res-
toration procedure was finished, the children
received instructions not to eat for at least one
hour.

Evaluation

The survival rate of the restorations was evalua-
ted after 3, 6, 9 and 12 months according to the
visual criteria adapted for ART proximal restora-
tions!>?. The scores are described in chart 2.

PUNTUACION CRITERIOS

00 Restauracion todavia presente, correcta

10 Restauracion pr.esente, leve defe.cto. Enel margen y/o desgaste de la superficie; > 0,5
mm de profundidad, no se necesita reparacion

1 Restaura.lci(')n presente., defecto. En el margen y/o desgaste de la superficie; >0,5mm de
profundidad, se necesita reparacion

12 Restauracion presente, bajo llenado> 0,5 mm, sin espacio, se necesita reparacion

13 Restauracion presente, llenado excesivo >0,5mm, necesita reparacion

20 Caries segundaria, dec':oloraci(')n §n profundidad, superficie dura e intacta, caries dentro
de la dentina; reparacion necesaria

21 Caries secundaria, defecto superficial, caries dentro de la dentina; reparacién necesaria

30 Restauraciéq no presente, fra.lctura. a granel, pérdida en movimiento (en parte); repara-
cion necesaria (si aun es posible sin exponer la pulpa)

40 Inﬂamacién de la pulpa (restauracién aln in situ, no gategorizadg en las categorias
anteriores); fistula o quejas severas de dolor; extraccion necesaria

50 Diente no presente debido a la extraccion

60 Diente no presente debido a fase de recambio

70 Diente no presente debido a extraccion o desprendimiento; incapaz de diagnosticar

90 Paciente no presente

91 Paciente transferido

Cuadro 2.- Criterios de evaluacion modificados de Roeleveld et al. 2006*°
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SCORE CRITERIA

00 Restoration still present, correct

10 Restoration prese:nt, slight defect. At margin and/or wear of the surface; >0,5mm in
depth, no reparation needed

1 Restpration present, defect. At the margin and/or wear of the surface; >0,5mm in depth,
repair needed

12 Restoration present, under filled >0,5mm, no gap, repair needed

13 Restoration present, overfilled >0,5mm, repair needed

20 Secgndary caries, discoloration in depth, surface hard and intact, caries within dentin;
repair needed

21 Secondary caries, surface defect, caries within dentin; repair needed

30 Resto.ration not pr.esent, bulk fracture, moving (partly) lost; repair needed (if still possi-
ble without exposing the pulp)

40 Ipﬂammation of the pulp. (restoratipn still in si.tu, not categorized in the former catego-
ries); fistula or severe pain complaints; extraction needed

50 Tooth not present because of extraction

60 Tooth not present because of shedding

70 Tooth not present because of extraction or shedding; unable to diagnose

90 Patient not presente

91 Patient transferred

Chart 2.- Evaluation criteria modified from Roeleveld et al. 2006*

El ancho y la profundidad de los defectos
marginales, y el desgaste excesivo de la su-
perficie o la falta de material se midieron con
la ayuda de una sonda periodontal que tenia
una punta esférica de 0,5 mm de didmetro.

Una restauracion se consideré como "fracaso"
cuando hubo un defecto en el relleno, cuando
se observo caries secundaria, cuando la res-
tauracion no estaba presente o cuando la pul-
pa se inflamd6 o se extrajo el diente (puntajes
11-50). Lo consideramos exitoso cuando la
restauracion aun estaba presente o se observo
un defecto leve (puntajes 00 y 10). Cuando
el diente no estuvo disponible para la evalua-
cion, fue censurado (60-90). Todas las eva-
luaciones fueron realizadas por un evaluador
externo, que no participdé durante la fase de
restauracion.

Monitoreo de datos

No hay un Comité de seguimiento de datos.

The width and depth of the marginal defects, and
excessive surface wear or lack of material were
measured with the aid of a periodontal probe
which had a ball-shaped tip of 0.5 mm in diame-
ter.

A restoration were considered as ‘failure’
when there was a defect in the filling, when
secondary caries was observed, when the res-
toration was not present or when the pulp was
inflamed or the tooth was extracted (scores
11-50). We considered as success when the
restoration was still present or a slight defect
was observed (scores 00 and 10). When the
tooth was unavailable for evaluation, it was
censored (60-90). All evaluations were carried
out by one external evaluator , who did not
participate during the restoration phase.

Data monitoring

There is no Data Monitoring Committee. The in-
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La supervision independiente de la recopila-
cion y gestion de datos de prueba fue realiza-
da por JIBI. El investigador jefe o principal
(JCPI) tiene la responsabilidad general del es-
tudio y es quien custodia los datos.

Riesgos

Es poco probable que nuestros procedimien-
tos den lugar a efectos adversos, ademas de
aquellos enumerados como resultados del en-
sayo, que se espera en cualquier tratamiento
dental convencional realizado en la préctica
clinica de Odontopediatria. Las deméas nece-
sidades de tratamiento fueron realizadas por
dentistas del centro de salud publica de la
Municipalidad de Cosmopolis.

Analisis estadistico

Para la longevidad de las restauraciones se
realizaron el Analisis de sobrevida de Kaplan-
Meier y la prueba de Log-Rank. Para evaluar
la asociacion entre el resultado y las caracte-
risticas de las variables del paciente, se apli-
co la prueba de regresion de Cox. El nivel de
significancia para las pruebas se establecid en
5%.

RESULTADOS

Se realizaron un total de 83 restauraciones en
nifios de 7 a 10 afios. Se han restaurado 47
cavidades con cemento de iondomero de vidrio
(Vitromolar ART - Nova DFL) y 36 se restau-
raron con la resina compuesta de nanoparticu-
las (Z350 XT - 3M ESPE).

Después de 12 meses, se evaluaron 77 dien-
tes, de los 83 restaurados (abandono <8%). La
sobrevida total de las restauraciones fue del
75,3%. La tasa de sobrevida del CIV y de la
RC fue del 62.2%, 93.7%, respectivamente.
El analisis estadistico mostré una diferencia
significativa entre los materiales, donde la
RC mostré un mejor desempefio (HR = 0.15,
IC 0.03-0.68, p = 0.014). No se encontraron

dependent oversight of trial data collection and
management were undertaken by JIBI. The chief
investigator (JCPI) has overall responsibility of
the study and is custodian of the data.

Harm

It is unlikely that our procedures will result in
any adverse effects, beyond those listed as trial
outcomes, which is expected in any conventio-
nal dental treatment performed in the pediatric
dentistry clinical practice. All other treatments
needs were performed by dentists from Cos-
mopolis Municipality public health center.

Statistical Analysis

For longevity of the restorations were carried out
the Kaplan-Meier Survival Analysis and Log-
Rank Test. To evaluate the association between
the outcome and the variable characteristics of
the patient were applied the Cox Regression Test.
The level of significance for the tests was set at
5%.

RESULTS

A total of 83 restorations were performed in chil-
dren aged 7 to 10 years old. They have been res-
tored 47 cavities with glass ionomer cement (Vi-
tromolar ART — Nova DFL) and 36 were restored
with the nanoparticule composite resin (Z350 XT
—3M ESPE).

After 12 months, 77 teeth, of the 83 restored,
were evaluated (drop-out <8%). The overall res-
torations survival was 75.3%. The survival rate
of the GIC and of the CR was 62.2%, 93.7%, res-
pectively. The statistical analysis showed a signi-
ficant difference between the materials, were the
CR showed a better performance (HR=0.15; IC
0.03-0.68; p=0.014). Statistical differences were
not found for the variables analyzed (p>0.05),
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diferencias estadisticas para las variables ana- ~ which were dental surfaces (mesial and distal),
lizadas (p> 0.05), que fueron superficies den-  age (7 to 8 years and 9 to 10 years), dental archs
tales (mesial y distal), edad (7 a 8 afios y 9 a  (superior and inferior), jaw side (right and left),
10 afios), arcos dentales (superior e inferior),  gender (male and female), tooth (first molar and
lado mandibular (derecha e izquierda), sexo  second molar) and deep (small (<2mm), medium
(masculino y femenino), diente (primer y se-  (2-2,5mm) e big (>3mm)) (Table 1).

gundo molar primario) y profundidad (peque-

no (<2 mm), medio (2-2,5 mm) y grande (> 3

mm) (Tabla 1).

x®
Nt
=1
=]
p—
=
~
=
=
=
-

. Exito n Falla n HR Univariado HR Ajustado
Variable (%) (%) Total + 95% IC 1 P 95;0 IC 3 f P
MATERIAL
Vitro Molar (ref) 28 (62,22) 17 (37,78) 45 0,15 (0,03-0,66)  0,012*  0,15(0,03-0,68) 0,014*
7350 XT 30 (93,75) 2 (6,25) 32
SUPERFICIE
Occluso- Mesial 27 (79,41) 7 (20,59) 34 1,36 (0,53-3,46) 0,51 - -
(ref)
Occluso-Distal 31 (72,09) 12 (27,91) 43
EDAD
7 a 8 afios 31 (70,45) 13 (29,55) 44 0,58 (0,22-1,54) 0,28 -
9 a 10 afios 27 (81,82) 6 (18,18) 33
ARCO DENTAL
Superior (ref) 31 (86,11) 5(13,89) 36 2,44 (0,87-6,78) 0,08 2.29 (0,82-6,40) 0,112
Inferior 27 (65,85) 14 (34,15) 41
LADO DEL ARCO DENTARIO
Derecha (ref) 34 (79,07) 9(20.93) 43 1,54 (0,62-3,08) 0,34 - -
Izquierda 24 (70,59) 10 (29,41) 34
GENERO
Femenino (ref) 27 (77.14) 8 (22,86) 35 1.23 (0,49-3,07) 0,65 - -
Masculino 31 (73, 81) 11 (26,19) 42
MOLAR
1° Molar (ref) 28(70) 12 (30) 40 0,60 (0,23-1,54) 0,29 - -
2° Molar 30 (81,08) 7 (18,92) 37
PROFUNDIDAD
Pequefio (<2mm) | 29 (76,32) 9 (23,68) 38 0,90 (0,30-2,69) 0,85 - -
Medio (2-2,5mm) | 19 (79,17) 5(20,83) 24 1,46(0,49-4,38) 0,49
Grande (>3mm) | 10(66,67)  5(33,33) 15
TOTAL 58 (75,32) 19 (24,68) 77

Tabla 1 .- Andlisis descriptivo y regresion univariable y ajustado con regresion de Cox de fallas en
restauraciones occluso-proximales y factores asociados
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Variable Successn  Failure n Total HR Univaria- P HR Adjusted p
(%) (%) ted + 95% CI i 195% CI &

MATERIAL

Vitro Molar (ref) | 28(62,22)  17(37,78) 45  0,15(0,03-0,66)  0,012* 0,15 (0,03-0,68) 0,014*
7350 XT 30 (93,75) 2(6,25) 32

SURFACE

Occluso- Mesial | 27(79,41)  7(20,59) 34 1,36(0,53-3,46) 0,51 - -
(ref)

Occluso-Distal 31 (72,09) 12 (27,91) 43

AGE

7 to 8 years 31(70,45)  13(29,55) 44  0,58(0,22-1,54) 0,28 -

9 to 10 years 27 (81,82)  6(18,18) 33

DENTAL ARCH

Superior (ref) 31(86,11)  5(13,89) 36 2,44(0,87-6,78) 0,08  2.29(0,82-6,40) 0,112
Inferior 27 (65,85)  14(34,15) 41

JAW SIDE

Right (ref) 34(79,07)  9(20.93) 43 1,54(0,62-3,08) 0,34 - -
Left 24(70,59) 10 (29,41) 34

GENDER

Female (ref) 27(77.14)  8(22,86) 35 1.23(049-3,07) 0,65 - -
Male 31(73,81)  11(26,19) 42

MOLAR

1° Molar (ref) 28(70) 12 (30) 40  0,60(0,23-1,54) 0,29 - -
2° Molar 30(81,08)  7(18,92) 37

DEEP

Little (<2mm) 29(76,32)  9(23,68) 38 0,90(0,30-2,69) 0,85 - -

Medium (2-2.5mm) | 19(79,17)  5(20,83) 24 1,46(0,49-438) 0,49

Big (>3mm) 10 (66,67) 5 (33,33) 15
TOTAL 58(75,32) 19 (24,68) 77

Table 1. - Descriptive analysis and univariate regression and adjusted with Cox Regression of failures in
occluso-proximal restorations ans associated factors

Las razones de la pérdida durante el periodo
de seguimiento fueron: paciente no estuvo
presente en el dia de la evaluacién o paciente
se traslado a otra ciudad. El diagrama de flu-
jo que muestra los pacientes tratados en cada
grupo y las respectivas evaluaciones se des-
cribe en la figura 1.

The reasons for the loss during the follow-up
period were: patient not present in the eva-
luation day or patient moved to another city.
The flowchart showing the treated patients in
each group and the respective evaluations is
described in figure 1.
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Evaluado para la eligibilidad (n= 650)

y

-

xcluido (n=567)

o cumple los criterios de inclu-
sion
(n=322)

ehuso participar (n=245)

tras razones (n=0)

Aleatorizado (n= 83)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=47)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandonados (n=2)

l
-
e ——

Total (n=83)

Y

RESINA COMPUESTA (RC)

Filtek 7350
Total (n=36)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=37)
Abandonados (n=10)

Total (n=77)
Abandonados (n=6)

RESINA COMPUESTA (RC)
Filtek Z350
Total (n=32)
Abandonados (n=4)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=29)
Abandonados (n=18)

Total (n=62)
Abandonados
(n=21)

RESINA COMPUESTA (RC)
Filtek Z350
Total (n=25)
Abandonados (n=11)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandonados (n=2)

Total (n=52)
Abandonados
(n=31)

RESINA COMPUESTA (RC)
Filtek Z350
Total (n=23)
Abandonados (n=13)

CEMENTO DE IONOMERO
DE VIDRIO (CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandonados (n=2)

Total (n=77)
Abandonados (n=6)

RESINA COMPUESTA (RC)
Filtek Z350
Total (n=32)
Abandonados (n=4)

Total (n=77)
Abandonados (n=6)

RESINA COMPUESTA (RC)
Filtek 2350
Total (n=32)
Abandonados (n=4)

Figura 1. CONSORT diagrama de flujo del progreso de los participantes durante las fases de prueba
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Screened for eligibility (n= 650)

Excluded (n=567)
ot meeting inclussion criteria
(n=322)
- |Declined to participate (n=245)

y

GLASS IONOMER CEMENT
(CIV)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=47)

Other reasons (n=0)

Randomized (n= 83)

GLASS IONOMER CEMENT
(GIO)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandoned (n=2)

Total (n=83)

l
_
o

Y

COMPOSITE RESIN (CR)
Filtek Z350
Total (n=36)

-

COMPOSITE RESIN (CR)

GLASS IONOMER CEMENT
(GIC)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=37)
Abandoned (n=10)

Total (n=77)
Abandoned

Filtek Z350
Total (n=32)
Abandoned (n=4)

COMPOSITE RESIN (CR)

GLASS IONOMER CEMENT
(GIC)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=29)
Abandoned (n=18)

Total (n=62)
Abandoned (n=21)

Filtek Z350
otal (n=25)
Abandoned (n=11)

GLASS IONOMER CEMENT
(GIC)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandoned (n=2)

Total (n=52)
Abandoned (n=31)

COMPOSITE RESIN (CR)
Filtek Z350
Total (n=23)
Abandoned (n=13)

Total (n=77)
Abandoned (n=6)

GLASS IONOMER CEMENT
(GIC)
VITRO MOLAR (DFL)
Total (n=45)
Abandoned (n=2)

COMPOSITE RESIN (CR)
Filtek Z350
Total (n=32)
Abandoned (n=4)

Total (n=77)
Abandoned (n=6)

v

COMPOSITE RESIN (CR)
Filtek Z350
Total (n=32)
Abandoned (n=4)

Figure 1. CONSORT flowchart of the participants’ progress through the trial phases
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El presente estudio indico una diferencia esta-
distica significativa entre las curvas de tasas
de sobrevida (Log-Rank p <0.002, Figura 2).

Estimaciones de supervivencia Kaplan-Meier
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Figura 2.- Analisis de sobrevida de Kaplan-
Meier del éxito de restauracion entre los
materiales (Log-rank: P<0.002)

Las principales caracteristicas de fracaso,
después de 12 meses de seguimiento para el
grupo que recibid restauraciones de cemento
de ionémero de vidrio, fue la pérdida total de
la restauracion (15%), seguido de la pérdida
parcial de la restauracion (8%). Para el grupo
que recibid resina compuesta de nanoparticu-
las, la principal caracteristica de fracaso fue
la pérdida total de la restauracion (17%).

DISCUSION

Este ensayo investig6 la tasa de sobrevida a 12
meses de las restauraciones del TRA en lesiones
de caries dentinarias en cavidades ocluso-proxi-
males, utilizando un cemento de ionémero de vi-
drio (CIV) de bajo costo y una resina compuesta
de nanoparticulas (RC) en molares primarios. Los
resultados de este estudio mostraron que la RC
tuvo un mejor desempefio (93,7%) que la del CIV
(62,2%) y una sobrevida general de las restaura-
ciones del 75,3%. La razon principal del fracaso
fue el hecho de que la restauracion desaparecid o

The present study indicated a significant sta-
tistical difference between survival rates cur-
ves (Log-rank p<0.002, Figure 2).

Kaplan-Meir survival estimates
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Figure 2.- Kaplan-Meier survival analysis
of the restoration success between the mate-
rials (Log-rank: P <0.002)

The main failure characteristics, after 12 mon-
ths of follow-up for the group that received
glass ionomer cement restorations, was the
total loss of the restoration (15%), followed
by the partial loss of the restoration (8%). For
the group that received nanoparticule compo-
site resin, the main failure characteristic was
the total loss of the restoration (17%).

DISCUSSION

This trial investigated the 12 months survival
rate of ART restorations on occlusal-proximal
dentin caries lesions using a low-cost glass
ionomer cement (GIC) and a nanoparticle
composite resin (CR) in primary molars. The
results of this study showed that the CR per-
formed better (93,7%) than the GIC (62,2%)
and an overall survival of the restorations of
75,3%. The main reason for failure was the
fact the restoration went missing or disappea-
red (almost) completely, which agrees with
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ha desaparecido (casi) completamente, lo que con-
cuerda con el estudio de Frencken et al., 20042,

Este estudio es el primer ensayo clinico que tuvo
como objetivo evaluar el rendimiento clinico de
una resina compuesta de nanoparticulas y una mar-
ca brasilena de cemento de ionémero de vidrio de
bajo costo, en cavidades ocluso proximales realiza-
das de acuerdo con los principios del TRA.

El material recomendado para el TRA como pri-
mera opcion, probado en varios estudios de segui-
miento, es el cemento de iondmero de vidrio de alta
viscosidad'?, que se le considera como el estandar
de oro. Sin embargo, el CIV utilizado en este estu-
dio se considera CIV de baja viscosidad, amplia-
mente utilizado en la salud publica debido a su bajo
costo (2,5 veces mas barato que las marcas mas co-
merciales utilizadas en los estudios de TRA). Vitro
Molar tiene propiedades mecanicas mas bajas y
mayor solubilidad que los CIV de alta viscosidad®.
Estas caracteristicas pueden justificar el peor des-
empefio para el CIV. Este hallazgo sugiere que la
marca y el tipo de CIV es un factor importante para
el éxito de las restauraciones ocluso-proximales del
TRAPB.

La ubicacion de la restauracion, el volumen de la
cavidad y la experiencia de caries del nifio no tu-
vieron ningun efecto sobre la tasa de éxito de las
restauraciones. Con respecto a la presencia o au-
sencia de contacto oclusal después de la restaura-
cion, este estudio tampoco mostro diferencias en la
longevidad de las restauraciones, como se reporto
en el estudio de Bonifacio et al., 20137,

La longevidad de TRA en restauraciones oclu-
so-proximales se ha demostrado en varios estudios,
se compara con el método tradicional de elimina-
cion de tejido cariado y restauradas con amalgama.
Esas restauraciones son menos eficientes y presen-
tan bajas tasas de sobrevida®'.

Poco se conoce sobre el rendimiento de la resina
compuesta cuando se asocia con TRA, ya que se
realiza en tratamiento convencional, utilizando ins-
trumental rotatorio para eliminar el tejido cariado,

the study from Frencken et al., 20042,

This study is the first clinical trial that aimed
to evaluate the clinical performance of a na-
noparticule composite resin and a brazilian
brand of low cost glass ionomer cement, in
ART multi-surface cavities.

The recommended material for ART as first
choice, tested in several follow-up studies,
is the high viscous glass ionomer cement'?
which is considered as gold standard. Howe-
ver the GIC used in this study is considered
low-viscosity GIC, widely used in public
health because of its low-cost (2.5 times che-
aper than the most commercial brands used
in ART studies). Vitro Molar has lower me-
chanical properties and higher dissolvability
than high-viscosity GICs?. These characteris-
tics can justify the worse performance for the
GIC. This finding suggests that the brand and
type of GIC is an important factor for the suc-
cess of occlusal-proximal ART restorations'?.

The location of the restoration, volumme of
the cavity and caries experience of the child
had no effect on the success rate of restora-
tions. Regarding the presence or absence of
occlusal contact after the restoration, this
study also showed no differences in the lon-
gevity of restorations, as reported in a study
of Bonifacio et al, 20137.

The longevity of ART in occlusal-proximal
restorations have been demonstrated in seve-
ral studies, being compared to the traditional
carious tissue removal method and restored
with amalgam. Those restorations are less
efficient, presenting low survival rates?'.

Little is known about the performance of com-
posite resin when associated with ART, since it
is performed in conventional treatment, using
drill to remove carious tissue, anesthesia and
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anestesia y aislamiento absoluto. En el presente es-
tudio, la minima intervencion se mantuvo y el uso
de la resina compuesta se realizd con aislamiento
relativo. En el presente estudio, la resina compues-
ta de nanoparticulas tuvo un resultado prometedor
debido a las propiedades mecénicas del material
(dureza, color, durabilidad).

De la misma manera que en el estudio realizado
por Ersin et al., 2006° que evaluaron después de
24 meses, la realizacion clinica de restauraciones
oclusales y ocluso proximales de resina compuesta
y cemento de ionomero de vidrio de alta viscosi-
dad, y concluyeron que las restauraciones de RC
tuvieron resultados mas satisfactorios después del
periodo de evaluacion de 24 meses.

El cegamiento de operadores y pacientes no
ha sido posible debido a que los materiales
presentan diferentes formas de presentacion y
diferentes apariencias en el diente del pacien-
te. El criterio de evaluacion utilizado fue de
acuerdo con el estudio realizado por Roele-
veld et al., 2006%° (cuadro 2). Las restauracio-
nes con defectos minimos recibieron puntajes
relacionados con "fracasos".

Por otro lado, el problema mas comun en los ensa-
yos clinicos es la pérdida durante el seguimiento.
En este estudio, tuvimos una tasa de abandono del
8%. Esto se debe al entorno en el que se realizo
este estudio (centro de salud publica en una ciudad
pequefia).

Los resultados de este estudio indican que
la resina compuesta tuvo una mayor tasa de
supervivencia en comparacion con el CIV de
bajo costo. Este factor debe tenerse en cuen-
ta al elegir el material para las restauraciones
ocluso-proximales del TRA en dientes prima-
rios, especialmente cuando no se dispone de
cemento de iondémero de vidrio de alta visco-
sidad. El uso de resina compuesta en restaura-
ciones ocluso-proximales del TRA en dientes
primarios fue muy prometedor.

rubber dam isolation. In the present study the
minimum intervention was maintained and
the use of the composite resin was performed
with relative isolation. In the present study
the nanoparticule composite resin had a pro-
mising result due to the materials mechanical
properties (hardness, color, durability).

The same way as in the study conducted by
Ersin et al., 2006° which evaluated after 24
months the clinical performance of occlusal
and occlusal-proximal restorations of compo-
site resin and high viscous glass ionomer ce-
ment and concluded that the CR restorations
had a more satisfactory results after the eva-
luation period of 24 months.

Blinding of operators and patients has not
been possible due to the materials present
different forms of presentation and different
appearances in the patient’s tooth. The eva-
luation criteria used was according to the
study performed by Roeleveld et al., 2006*°
(chart 2). Restorations with minimal defects
received scores related to “failures”.

In the other hand, the most common problem
in clinical trials is the loss to follow-up. In
this study we had an 8% drop-out rate. This
is due to the environment that this study took
place (public health center in a small city).

The results of this study indicate that the com-
posite resin had greater survival rate when
compared to the low-cost GIC. This factor
should be considered when choosing the ma-
terial for ART multi-surface restorations in
primary teeth, especially when high viscosi-
ty glass ionomer cement is not available. The
use of composite resin in ART multi-surface
restorations in primary teeth was very promi-
sing.
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CONCLUSION

La resina compuesta en restauraciones oclu-
so-proximales del TRA muestra una mejor
longevidad en comparacion con el cemento de
ionémero de vidrio de bajo costo en dientes
primarios.
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