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RESUMO

Os recursos destinados a Saude Bucal no Brasil sdo escassos, 0 que leva a maioria da
populacdo a ndo ter acessos aos novos materiais e tecnologias que otimizam os tratamentos
odontoldgicos. Esse cenario ressalta a necessidade de estudos com analises econdmicas que
avaliem o custo-efetividade de materiais utilizados nos procedimentos odontoldgicos em
Saude Publica. Dessa forma, este trabalho teve como objetivo geral avaliar duas marcas
comercias de cimentos de iondmero de vidro propostos para ART (Tratamento Restaurador
Atraumatico) e verificar qual produto é mais custo-efetivo para Atencéo Basica Odontologica.
Para alcancar o objetivo proposto esta pesquisa apresentou uma abordagem quantitativa, com
carater exploratorio, experimental e de custo-efetividade. Os procedimentos metodologicos
foram realizados em duas etapas. A primeira etapa contou com um estudo clinico de
efetividade de dois cimentos de ionémero de vidro (G1- ION Z®-FGM e G2 - Ketac Molar
Easymix®- 3M Espe) utilizados para a Técnica de ART modificado em dentes deciduos,
simulando as condi¢fes de atendimento na Atencdo Bésica a Salde Bucal. Na segunda fase
foi realizada a anéalise do custo-efetividade dos mesmos materiais, onde a partir dos resultados
da fase clinica verificou-se que ndo houve diferenca estatisticamente significante (p> 0,05) na
efetividade dos dois grupos (G1 e G2) nos periodos de 03, 06 e 12 meses. Sendo que 0
material ION Z®-FGM (G1) foi R$18,84 mais econémico/barato que o produto Ketac Molar
Easymix®- 3M Espe (G2). Concluindo, entdo, que o ION Z®-FGM (G1) apresentou-se como

0 material mais custo-efetivo para Atencdo Basica Odontoldgica.

Palavras-chave: Custo-Efetividade; Tratamento Restaurador Atraumatico; Cimento de
lonémero de Vidro, Saude Publica



ABSTRACT

Limited resources have been proposed for Oral Health in Brazil, causing most of the
population to go without access to new materials and technologies that optimize dental
treatments. This scenario underscores the need for studies with economic analyses that assess
the cost effectiveness of materials used in dental procedures within Public Health. The general
goal of this paper is to therefore assess two commercial brands of glass ionomer cements
proposed for ART (Atraumatic Restorative Treatment) and to see which product is most cost
effective for Basic Dental Care. To achieve the aim proposed for this study, a quantitative
approach was used, of an exploratory, experimental and cost-effectiveness nature.
Methodological procedures were carried out in two stages. The first stage consisted of a
clinical study of the effectiveness of two glass ionomer cements (G1- ION Z®-FGM and G2 -
Ketac Molar Easymix®- 3M Espe) used for the ART technique on deciduous teeth,
simulating the care conditions in Basic Oral Healthcare. In the second phase, a cost-
effectiveness study was done of the same materials, where the results of the clinical phase
were used to find that there was no statistical significant difference (p>0,05) in effectiveness
between the two groups (G1 and G2) in the period of 3, 6 and 12 months and that the ION
Z®-FGM (G1) material was R$ 18.84 more affordable/cheaper than the Ketac Molar
Easymix®- 3M Espe (G2) product, which is equally effective. So in conclusion, ION Z®-
FGM (G1) proved to be the most cost effective material for Basic Dental Care.

Keywords: Cost Effectiveness; Atraumatic Restorative Treatment; Glass lonomer Cement;
Public Health
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a Atencdo Bésica estd regulada em concordancia com os principios do
Sistema Unico de Satde (SUS) e sua consolidacio esta relacionada & implantacio e expansdo da
Estratégia Saude da Familia (ESF), modelo de reorganizacdo das praticas e acdes de primeiro
nivel de atencdo, que atualmente beneficia cerca 95,2% dos municipios, com mais de 33.000
equipes implantadas (Silva, Bezerra, Souza, & Carvalho, 2016).

Os servigos de assisténcia em Saude no Brasil tém recebido atencdo especial do
Ministério da Saude, devido a importancia que apresentam na adaptacdo das politicas publicas as
necessidades da populacdo, possibilitando maior acesso e melhores condi¢des de saude para
todos os cidaddos. A Atencdo Bésica a Salde tem apresentando importantes mudancas, sobretudo

com a inser¢do da Estratégia de Saude da Familia (Mendes, 2006).

A esséncia de base das praticas de atencdo primaria em salde surgiu a partir da crise da
medicina tradicional nos Estados Unidos, em consequéncia da crise capitalista na década de 30.
Denominada inicialmente de medicina preventiva, esse novo conceito deu origem a abordagem
que analisa os diversos ciclos da atencdo, em que a atencdo primaria esta na fase inicial do
cuidado, precedendo uma série de outros cuidados que sdo de responsabilidade de outros niveis
de atengdo. “A atengdo primaria em satde nasce de um movimento de formacdo médica e s6
depois sera proposta e utilizada nos servigos de saiude ¢ planejamento de suas agdes” (Ibafiez et
al., 2006).

De acordo com Colussi (2010), por meio das agéncias internacionais de salde como a
Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) e a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS), a
concepgdo de medicina preventiva se veiculou por inumeros paises. A medicina preventiva se
fortaleceu na América Latina nos anos 70 e na Conferéncia de Alma-Ata em 1978. A Atencéo
Primaria em Salde se caracteriza como uma estratégia fundamental para se alcangar o proposito

de “Saude para todos”.

“Atencdo primordial a saide fundamentada em tecnologia e principios objetivos,
cientificamente comprovados e socialmente concebiveis, com acesso universal a populacéo e

custo plausivel durante o desenvolvimento; se torna parte integrante do sistema de saude do pais,
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no qual a funcdo principal é o desenvolvimento econdmico e social integral da comunidade.
Representa o principal nivel de contato dos individuos, da familia e da comunidade com o
sistema nacional de saude, trazendo a atencdo a salde o mais proximo do local onde as pessoas
vivem e trabalham, constituindo o primeiro elemento de um processo de atencdo continuada a
saude” (Colussi, 2010).

A Atencdo Primaria em salde surge, a principio, como mecanismo de expansdo do
acesso aos servicos essenciais destinados a assisténcia da saude dos cidaddos. Em contrapartida, a
instituicdo das praticas de atencdo primaria, desde seu inicio, tem relacdo com a resposta
governamental para enfrentamento do custo da assisténcia médica, focada na aplicacdo de maior
racionalidade no uso dos servicos de saude tornando-os mais produtivos, menos dispendiosos e

mais inclusivos (lbafiez et al., 2006).

O Ministério da Saude denomina a Atencdo Primaria no Brasil de Atencdo Basica, se
caracterizando como principal acesso ao Sistema Unico de Satde (SUS), consistindo no passo
inicial para a estruturacdo dos sistemas locais de saude. Em 2004, o “2° Semindrio do CONASS
(Conselho Nacional de Secretarios de Satide) para a Constru¢do de Consensos”, teve por tema a
Atencdo Priméaria e foram discutidas as dificuldades para sistematizacdo da aplicacdo da Salde
Bucal na Atencdo Primaria, tendo sido identificadas as seguintes: limitacdo dos gestores em
relacdo a saude bucal preventiva; insuficiéncia de recursos financeiros e de recursos humanos
com perfil adequado; deficiéncia de formacdo profissional em Salde Coletiva; disparidade entre
Técnicos de Higiene Dental (THD) e Auxiliares de Consultorio Dentario (ACD) em relacdo aos
cirurgides-dentistas; resisténcia na integracdo entre Equipe de Saude da Familia e Equipe de
Saude Bucal; distancia geogréafica entre unidades com atendimento de satde bucal e unidades de
salde da familia; auséncia de conhecimento das ac¢Ges de Saude Bucal no Sistema de Informagéo
da Atengdo Basica (SIAB); diferencas salariais entre categorias profissionais; a incorporacdo da
Saude Bucal na Estratégia de Saude da Familia acontece de maneira branda e sem ligacdo com a
Equipe de Saude da Familia; composicdo das equipes sem a implantacdo de referéncia e contra
referéncia e a oferta de cursos introdutorios e de especializagdes ndo tem sincronia com o volume

de implantagdo das equipes (Conselho Nacional de Secretarios de Salude, 2004).

A Politica Nacional de Satde Bucal se caracteriza pela promocédo de agdes e protegédo a

salde, tais como, fluoretacdo das aguas, higiene bucal supervisionada, educacdo em saude
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aplicacdes tdpicas de fldor e recuperacdo e reabilitacdo da salde bucal. O que representa a
construcdo de politicas publicas saudaveis, elaboracdo de estratégias dirigidas a popula¢do, como
politicas que assegurem 0 acesso a agua tratada e fluoretada, a popularizacdo do uso de
dentifricio fluoretado e escova dental e garantam a disponibilidade de tratamentos odontologicos
adequados (Narvai, 2000).

O estudo de Gavina et al., (2016) que ao longo das Ultimas décadas, se observou a
diminuicdo da cérie dentéaria, sobretudo em grupos jovens, consistindo uma das causas para tal
fendmeno epidemioldgico a presenca do flior em diferentes fontes de consumo, tais como agua,
dentifricios, alimentos e demais métodos de uso odontolégico. Isso reforca a importancia da
implantagcdo e manutencdo de um sistema de vigilancia em saide bucal efetivo, tanto para a
avaliacdo do padrdo das doencas bucais, como para as préprias acoes e critérios de assisténcia a
salde bucal na populacdo. Com isso, a fluoretacdo das aguas de abastecimento publico dos
municipios brasileiros e seu respectivo heterocontrole representa hoje um dos mais relevantes

pilares da Politica Nacional de Saide Bucal.

A fluoretacdo das aguas de abastecimento publico € um método coletivo de extrema
importancia e relevancia no combate a cérie, sendo comprovado através da observacdo de que a
prevaléncia de carie é menor em cidades com agua fluoretada em comparacao as sem fluoretacéo.
Este processo é obrigatério no Brasil sendo que toda cidade com estacdo de tratamento de agua
tem obrigacdo de assegurar o adicionamento de fluoreto na 4gua conforme Lei Federal 6.050, de
24/5/74 (Narvai, 2000).

Para Nakamiti (2011), a diminuicdo dos niveis de prevaléncia da carie dentaria esta
associada a utilizagdo de medidas sanitarias de impacto no ambito da Saude Publica, como
exemplo, a fluoretacdo das &guas de abastecimento publico, o aumento do consumo de
dentifricios fluoretados pela populagdo, em conjunto com programas de prevencao e educagdo em

salde.

O primeiro levantamento epidemiologico em saude bucal foi realizado no Brasil em
1986, posteriormente tivemos em 1993, 1996, 2003 e o mais recente em 2010. Em 2010, foi
realizada a Pesquisa SB Brasil 2010 (Condic¢Ges de Saude Bucal da Populacdo Brasileira) com a
finalidade de realizar uma pesquisa em moldes semelhantes ao SB Brasil 2003, auxiliando no

levantamento das informacgfes nesse periodo, contribuindo para avaliacdo e planejamento das



18

estratégias, ao mesmo tempo em que estabelece um padrdo metodoldgico e delimita a atuacéo da
vigilancia a saude da Politica Nacional de Saude Bucal (Narvai, 2000).

O Levantamento Epidemioldgico de 2010 teve sua coleta de dados realizada nas capitais
e também nos municipios do interior das cinco regides brasileiras que totalizou mais de 150
municipios. Foram examinados e entrevistados cerca 38 mil criangas, adolescentes, adultos e
idosos pelas equipes de satde bucal dos servigos vinculados ao Sistema Unico de Satde (SUS).
A cérie dentéaria esta entre os resultados mais significativos. A idade de 12 anos, é a idade-indice
utilizada internacionalmente para se realizar comparagfes, o indice CPO (soma dos dentes
cariados, perdidos ou obturados) apresentou uma média de 2,1, valor 25% menor do que o
encontrado em 2003 (2,8). Em relacdo aos dentes néo tratados (cariados), a diminuicdo foi de
29% (1,7 para 1,2). O percentual de criancas "livres de céarie™ (CPO = 0) passou de 31% em 2003
para 44% em 2010, indicando que, em criancas de 12 anos, ocorreu expressiva diminui¢do na
prevaléncia e na severidade da doenca relacionada um maior alcance aos tratamentos

odontolégicos restauradores (Nakamiti, 2011).

A cérie dentéria se caracteriza como uma desarmonia no processo de salde-doenca
podendo ou ndo, estar associada a determinados sinais, popular e erroneamente conhecido por
“caries”, que sdo na verdade as lesdes de carie. Estas lesoes sdo os sinais da doenga, porém, uma
pessoa pode apresentar a doenca sem que seus Sinais sejam perceptiveis clinicamente, mas as
duas apresentam a doenca. As causas relacionadas diretamente com a doenca carie dentaria sao
vastamente conhecidas, assim sua prevaléncia pode ser evitada com a instituicdo de medidas
fundamentadas nas agdes de promocdo de satde. Uma abordagem de fator comum de risco deve
ser adotada na prevencdo da doenca, devendo ser parte complementar das estratégias de
promogcé&o de saude (Roncalli, 2011).

Na Odontologia contemporanea, dentre as medidas de controle e tratamento da doenca
carie, nos paises emergentes ou em desenvolvimento a medida recomendada pela OMS para
atender grandes contingentes populacionais é o Tratamento Restaurador Atraumatico (ART),
sigla do inglés Atraumatic Restorative Treatment. A pratica do ART se iniciou na Africa, na
metade dos anos 80 sendo primeiramente avaliada em campo, na Universidade de Groninen
(Holanda). Porém, a técnica so foi apresentada a comunidade cientifica e a OMS em 7 de abril de

1994 - Dia Mundial da Saude. A partir de entdo, se difundiu rapidamente por diversos paises
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sendo elaborada devido & necessidade de tratamento dentério restaurador em comunidades onde
ndo havia disponibilidade de infraestrutura e recursos restauradores convencionais e onde as

exodontias seriam as unicas opcdes de tratamento (Imparato, 2005).

O ART é uma alternativa importante para suprir a necessidades da populacdo que nédo
tém acesso aos servicos de sadde bucal convencionais. E um tratamento preconizado pela OMS e
Federacdo Dental Internacional (FDI) e se caracteriza como uma possibilidade de tratamento
precoce do processo carioso com a reabilitacdo do elemento dental. O ART é uma alternativa de
tratamento da carie dentaria direcionado para a Satde Publica baseado na educacdo em saude de
adultos e criangas e também na solucdo de problemas causados pela doenca na cavidade oral,
uma vez, que evita as exodontias multiplas decorrentes da doenca carie (Souza, Silva, Bello, &
Xavier, 2016).

Desde a sua insercdo, o ART vem sendo submetido a pesquisas. Inicialmente, os
investigadores apresentaram interesse a respeito do periodo de sobrevida das restauracGes
traumaticas obter informacdes sobre aspectos técnicos do processo de remocdo da estrutura
dentaria infectada, bem como sobre a manipulacdo do cimento de iondémero de vidro CIV,
promovendo melhoria no vedamento das restauragdes. Um exemplo é a técnica conhecida como
compressdo digital, que foi desenvolvida como parte do estudo realizado na Tailandia
(Phantumvanit, Songpaisan, Pilot, & Frencken, 1996).

O ART é uma técnica simples em que se utiliza instrumentos manuais para remocéo do
tecido cariado e a cavidade dental é restaurada com o CIV de alta viscosidade, que é um material
que tem como caracteristica a liberagdo de flior. O ART apresenta-se como uma técnica aceitavel
e importante no controle da cérie, devido ao baixo custo e facil execucdo (Lima, Sousa, Queiroz,
Campos, & Carneiro, 2016).

O CIV convencional é uma classe de material com mais de 40 anos de utilizacdo na
Odontologia. Desde o desenvolvimento, em 1972, tem sido amplamente utilizado nos tratamentos
restauradores que incluem desde o forramento da cavidade até a restauracdo da mesma.
Apresenta como caracteristica a unido ao esmalte e dentina e liberagdo de ions flUor a estrutura
dental e para o0 meio bucal. Estas caracteristicas singulares tém sido responsaveis pelo uso clinico

do CIV como material restaurador em dentes deciduos e permanentes de pacientes com lesdes de
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carie ativa ou alto risco a carie; por essas caracteristicas o CIV é o material preventivo e
restaurador de escolha no ART (Goes, Martins, Sartori, & Sinhoreti, 2015).

Apesar de outros materiais serem utilizados em associacdo com a técnica do ART, o
CIV é o material mais utilizado e foi preconizado pelos criadores do ART devido as suas
caracteristicas especificas como: adesdo a estrutura dentaria permitindo a manutencéo da mesma;
a liberacdo e a capacidade de ser recarregado com fluor, prevenindo ou paralisando a progressao
da cérie dentaria, o coeficiente de expansdo térmica linear semelhante ao da estrutura dentaria e o
modulo de elasticidade semelhante ao da dentina e também pela sua biocompatibilidade com a
polpa dental e a mucosa gengival (Navarro, Leal, Molina, & Villena, 2015).

Um dos maiores problemas advindos da céarie € a dor. Estudos epidemioldgicos
mostraram que a dor de dente pode causar impacto na qualidade de vida do individuo. Esta
relacdo revela a necessidade de intervencdes mais adequadas a que reduzam e controlem o
processo carioso (Nomura, Bastos, & Peres, 2004).

O propésito de eliminar a doenca cérie surgiu da hipdtese de que, uma vez a boca sem
lesbes de céarie, associada a orientacdo de higiene bucal para o paciente ou seu responsavel
diminuiriam a possibilidade do individuo ser acometido novamente pela doenca (Borges et al.,
2015).

A pratica do ART em larga escala € um tratamento que deve ser avaliado, por permitir a
socializacdo do espaco clinico, permitindo a liberacdo das unidades basicas de saude para o
atendimento de tratamentos especializados. Além do que, ndo teriamos a descontinuacéo total do

atendimento por causa de pane ou falta de equipamentos (Silva & Leles, 2011).

Os tratamentos odontoldgicos restauradores para doenca carie séo considerados onerosos
quando levamos em consideracdo os custos fixos que englobam: consultério, equipamentos,
instrumentais, energia elétrica, materiais restauradores, equipe multiprofissional. Esse custo
muitas vezes inviabiliza o atendimento e tratamento da populacdo brasileira em larga escala.
Diante dessa situacdo, € necessario que se encontre produtos e tratamento que viabilizem o

atendimento da populagédo na Saude Publica (Massoni, Pessoa, & Oliveira, 2006).

Os estudos de custo-efetividade, sdo utilizados quando o fator custo é decisivo na
escolha de determinado produto ou tecnologia. A analise do custo-efetividade se apresenta o

método mais adequado para comparar duas ou mais alternativas referentes a uma nova tecnologia
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em saude. Assim, a anélise econémica em saude, é caracterizada pela avaliagcdo das alternativas
de escolha da destinagdo de recursos, apresenta grande importancia, pois além de avaliar e
comparar as alternativas, facilita 0 uso e a alocagdo apropriada dos recursos para as esferas que
possam acarretar maior beneficio em relacdo a reducdo de custos da morbidade ou maior efeito
clinico (Moraz et al., 2015).

O estudo de Moraz et al. (2015), apresentou 0 panorama e a evolugdo de estudos de
custo-efetividade em saide no Brasil. A revisdo sistematica analisou 83 estudos de custo-
efetividade efetuados em ambito nacional; onde nos anos de 1990 a 2005 encontrou-se poucos
trabalhos publicados sobre custo-efetividade e no periodo de 2006 e 2014 constatou-se um
crescimento expressivo na quantidade de publicagdes. Foi identificado no artigo um predominio
de estudos na area de tratamento (53%) comparado as areas de prevencdo (30%) e diagnostico
(17%).

Atualmente, a populagdo mundial exibe realidades distintas na satde bucal: de um lado,
temos os paises desenvolvidos, onde os recursos técnicos e profissionais estdo disponiveis a toda
populacdo e do outro, estdo os ndo desenvolvidos ou em desenvolvimento, onde a Odontologia
tem dificuldades em se instituir, pois, além da elevada prevaléncia da doenca cérie, faltam
recursos humanos especializados para o atendimento da populacédo e financeiros para a compra e
manutencdo dos equipamentos odontolégicos. No Brasil, temos de um lado, toda tecnologia de
ponta disponivel para uma pequena parcela da populacéo e do outro, a presenca da doenca céarie
em uma populacdo carente de assisténcia odontoldgica convencional. Diante dessa situacdo, o
Tratamento Restaurador Atraumatico, apresenta-se como uma opc¢do a ser considerada para
promogéo de Saude Publica, uma vez, que visa atender as populagdes carentes e reduzir custos
(Garbin, Sundfeld, Santos, & Cardoso, 2010).

O estudo do custo-efetividade de técnicas alternativas para o tratamento da carie tem
ampla relevancia, pois, traz para Saude Publica opgcbes que sdo viaveis e efetivas para tratamento

da populacéo em larga escala (Silva & Leles, 2011).
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1.1.1 Questdo de Pesquisa

Diante dos fatos expostos e da incongruéncia na distribui¢do dos recursos financeiros na
Salde Publica, é necessario que se avaliem opc¢des de tratamentos para doenca carie que sejam

mais baratos, efetivos e que consigam atender o maior nimero de pessoas.

Deste modo, este trabalho pretende responder a seguinte questdo: Qual dos dois
cimentos de ionémero de vidro propostos para ART é mais custo-efetivo na Atencdo Basica

Odontoldgica?

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Geral

O objetivo principal desse estudo é analisar o custo-efetividade de dois cimentos de
iondbmero de vidro utilizados no Tratamento Restaurador Atraumatico para aplicacdo em Saude

Publica.

1.2.2 Especificos

1- Analisar os custos diretos relacionados aos procedimentos dos dois materiais

avaliados;

2- Relacionar o custo por procedimento, do elemento dental acometido por carie com a

efetividade clinica de cada material;

3- Comparar o custo-efetividade de cada CIV no TRA e relacionar com 0 uso na
Atencdo Basica odontoldgica do servigo publico.
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1.3 JUSTIFICATIVA PARA ESTUDO DO TEMA

O Programa Brasil Sorridente, foi instituido em 2004, e seu objetivo é desenvolver acdes
constantes de educacao dos profissionais e projetos, como: fluoretacdo das aguas, higiene bucal,
educacdo em saude, diagnostico precoce e tratamento priorizando procedimentos de minima

intervencgéo (Kuhnen, Buratto, & Silva, 2013).

Atualmente a Odontologia se caracteriza pela acdo preventiva da doenca carie mediante
a pratica de diagndstico precoce, tratamentos conservadores e de minima intervencdo. Os
programas educacionais promovem a salde bucal na sua totalidade. Com isso, se faz necessaria a
implementacdo de técnicas que conduzam a uma modificacdo gradual nos servicos de salde,
conduzindo a mudanca de um modelo assistencial, focado na doenca, para um modelo de atengéo
integral, que introduza acGes de promocdo e de protecdo, em conjunto com as acles de

tratamento e recuperacdo (Imparato, 2005).

O Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) é uma técnica alternativa para controle
da doenca cérie, que possibilita preparos cavitarios pequenos e a utilizacdo de materiais
restauradores efetivos e seguros. E um método simplificado, pois utiliza somente instrumentos
cortantes manuais para a remoc¢do do tecido dentinario infectado, ndo sendo necessario a
utilizacdo de anestesia e de equipamentos como canetas odontoldgicas de baixa e alta-rotagdo. A
restauracdo da cavidade é executada imediatamente apds a remocdo do tecido cariado com a
inser¢do de um material restaurador adesivo na cavidade, o que permite a preservacao da dentina

afetada e que é suscetivel a remineralizardo (Kuhnen et al., 2013).

O ART apresenta como caracteristicas praticidade e baixo custo e foi concebido devido
a necessidade de um tratamento dentario restaurador que atendesse comunidades carentes onde
ndo existiam recursos para realizacdo do tratamento odontoldgico convencional (Tourino,
Imparato, Volpato, & Puig, 2002; Massoni et al., 2006;Carvalho, Aldrigui, Bonifacio, Imparato,
& Raggio, 2009).

O presente projeto visa contribuir com evidéncia cientifica para responder a essa
necessidade de dados cientificos relacionados ao custo-efetividade dos cimentos de ionémero de
vidro utilizados em ART na Saude Publica, colaborando com os servigos de satde odontologicos
prestados a populagéo.
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1.4 ESTRUTURA DO TRABALHO

Esta dissertacdo esta estruturada em 5 capitulos, além deste capitulo (Capitulo 1) que

apresenta o tema e a problematizacdo, apresentam-se 0s seguintes capitulos:

O Capitulo 2 contém o polo tedrico baseado em quatro pilares: Atencdo Basica em
Saude, Novas Tecnologias em Salde, Custo-Efetividade em Saude, Cimento de lonémero de
Vidro-Tratamento Restaurador Atraumatico. Seguindo, o polo tedrico, temos no Capitulo 3 os
procedimentos metodoldgicos com o detalhamento das técnicas de coleta de dados e analises do
custo-efetividade. Ja o Capitulo 4 apresenta os resultados do presente trabalho e no Capitulo 5

serdo apresentadas as contribuicdes para pratica e consideracdes finais.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1. ATENCAO BASICA EM SAUDE

Com a implementacdo do SUS (Sistema Unico de Satde) em 1988, surgiu um novo
modelo de atencdo a salde que passou de um arquétipo de carater curativo focado na doenca e
nos hospitais para um modelo um modelo preventivo com ages coletivas de promocao em salde.
Fortalecendo os pilares da universalizacdo do acesso, a integralidade e a territorializacdo do

sistema de saude (Mendes, Miranda, Figueiredo, Duarte, & Furtado, 2012).

No decorrer dos anos o SUS vem se adaptando a modernizacdo da administragdo
publica, apresentando como um de seus pilares a disseminacao dos principios da administracdo
publica gerencial, que tem como foco a gestdo voltada para resultados e o uso eficiente dos
recursos (Varela, de Andrade Martins, & Favero, 2012).

A Atencdo Baésica no Brasil apresenta elevado grau de descentralizacdo sendo
encontrada nos locais préximos a toda populacdo. Ela precisa ser o acionador preferencial dos
usudrios, a principal porta de entrada e o nucleo de comunicacdo com toda a Rede de Atencédo a
Salde. Com isso, é fundamental que ela se baseie nos principios da universalidade, da
acessibilidade, do vinculo, da continuidade do cuidado, da integralidade da atencdo, da
responsabilizacdo, da humanizacdo, da equidade e da participacdo (Ministério da Salde,
Secretaria de Atencdo a Saude, & Departamento de Atencao Basica, 2012).

Devido a essa nova concepcdo e visando a consolidacdo desse novo modelo de
promoc¢do e educacdo em saude, surgiram no Brasil dois programas voltados para a Atengédo
Basica em saude: o Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS, 1991) e o Programa
Saude da Familia (PSF, 1994), ambos utilizando a Unidade Baésica de Saude (UBS) como locus
de atuacdo. Esses programas tém como objetivo levar mais equidade em salde as regides
assessoradas, minimizando a desigualdade em salde, promovendo salde em niveis locais e

instituindo politicas de educacdo (Bittar, Meneghim, Mialhe, Pereira, & Fornazari, 2010).
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2.1.1 Principios e Diretrizes da Atencao Bésica

Segundo Ministério da Sadde et al. (2012), a Atencdo Basica é constituida por um
conjunto de acbes de satde, no dominio individual e coletivo, que envolve: a promogao e a
protecdo da salde, a prevencdo de agravos, o diagnostico, o tratamento, a reabilitacdo, a reducao
de danos e a manutencdo da saude com o objetivo de desenvolver uma atencdo integral que
impacte na situacdo de salde e autonomia das pessoas e nos determinantes e condicionantes de
satide das coletividades. E desenvolvida por meio do exercicio de praticas de cuidado e gestdo,
democraticas e participativas, sob forma de trabalho em equipe, dirigidas a populacdes de
territérios definidos, pelas quais assume a responsabilidade sanitaria, considerando a
dinamicidade existente no territério em que vivem essas populagdes. Utiliza tecnologias de
cuidado complexas e variadas que devem auxiliar no manejo das demandas e necessidades de
salde de maior frequéncia e relevancia em seu territdrio, observando critérios de risco,
vulnerabilidade, resiliéncia e o imperativo ético de que toda demanda, necessidade de salde ou
sofrimento devem ser acolhidos. A Atencdo Bésica deve ser o contato preferencial dos usuérios,
caracterizando-se com a principal porta de entrada e centro de comunicacdo da Rede de Atencéo
a Salde; se baseando nos principios da universalidade, da acessibilidade, do vinculo, da
continuidade do cuidado, da integralidade da atencdo, da responsabilizacdo, da humanizacéo, da
equidade e da participacdo social. A Atencdo Basica considera o sujeito em sua singularidade e

insercdo sociocultural, buscando produzir a atengéo integral.

2.1.2 Estratégia de Saude da Familia

A Estratégia Saude da Familia tem como objetivo a restruturacdo da Atencao Basica no
Pais, seguindo os principios do Sistema Unico de Satde, e é constituida pelo Ministério da Saude
e gestores estaduais e municipais, representados pelo e CONASEMS ( Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude) e CONASS (Conselho Nacional de Secretarios de Saude) |,
como método de qualificacdo, ampliacdo, e concretizacdo da Atengdo Basica. A ESF permite
uma redirecdo do processo de trabalho, e dos principios e diretrizes da Atencdo Basica
(Ministério da Saude et al., 2012).
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A estratégia de Saude da Familia nasceu em 1994 e normatizada pela Norma
Operacional Bésica do SUS de 1996 — NOB/SUS-96, que determinou suas condigdes de
financiamento, abrangendo o Piso da Atencdo Béasica — PAB. Sendo uma estratégia do SUS,
deve estar em consonancia com seus principios e diretrizes. O entendimento desses postos se
torna essencial para analise do processo de trabalho em salde, dos processos de gestdo, de
educacdo permanente/continuada e de avaliacdo de servigos (Ministério da Saude, Secretaria de
Atencdo a Saude, Departamento de Atencdo Basica, & Coordenacdo Nacional de Saude Bucal,
2004).

Na estratégia de Saude da Familia, os ACS (Agentes Comunitérios de Salde) realizam a
visita domiciliar que representa uma acdo de rotina. A qualificacdo e ampliacdo das acOes de
salde bucal também sdo representadas pelas visitas da equipe de saude bucal as pessoas com
dificuldades de locomocdo ou acamadas, com o intuito de verificar os riscos e garantindo o
acompanhamento e tratamento necessario. Na Salde Bucal este novo formato de instituir acbes
cotidianas representa, um grande avango e também um desafio., pois, abre um novo espaco de
praticas e possibilidades para insercao da saude bucal na esfera dos servicos de satde (Ministério
da Saude et al., 2004).

2.1.3 A Salde Bucal na Atencdo Basica

A Saude Bucal no servico publico vem passando por realinhamento conceitual e
operativo, rompendo com o paradigma “odontocentrado” e a atitude corporativa isolacionista.
Dentre as agOes temos a inser¢do na Estratégia Saude da Familia (ESF), a regulacdo e ampliacao
de acesso as linhas de cuidado e niveis tecnoldgicos, que incluem os Centros de Especialidades
Odontoldgicas (CEO), bem como novas bases para a formacéo profissional. Essas disposi¢des
levam a mudancas que fortalecem as diretrizes da Politica Nacional de Saide Bucal. O modelo de
atencdo em saude bucal, organizado em rede, possivelmente sdo mais efetivos atendendo as

necessidades da saude bucal coletiva (Mello, Andrade, Moysés, & Erdmann, 2014).

As acdes de Satde Bucal, dentro do Sistema Unico de Sadde (SUS), vém se expandindo,

como a inclusdo da Equipe de Satude Bucal (ESB), como parte da Estratégia de Saude da Familia
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(ESF) e a implantacdo da Politica Nacional de Saude Bucal, o Brasil Sorridente. O Brasil
Sorridente organizou o sistema de satde bucal como um todo, propondo um modelo centrado nas
efetivas necessidades da populacdo, por meio da reorganizacdo da pratica assistencial e da
qualificacdo dos servicos odontologicos oferecidos. Esse episddio € um simbolo de mudanca do
foco da atencdo em salde bucal, sendo a Saude da Familia a estratégia prioritaria escolhida para a
reorganizacdo da Atencdo Priméria no Brasil (S4, Kuhnen, Santos, Arruda, & Toassi, 2015).

O estudo de Aquilante & Aciole (2015), observou a tendéncia do aumento de
resolutividade do cuidado em Saude Bucal na Atencdo Primaria em Salde. Os aspectos
referentes aos cuidados presentes na PNSB tem mais correlagdo com o trabalho executado pelas
equipes de Saude Bucal que trabalham nas Unidades de Saude Familiar (USFs), sendo o
servico onde podemos identificar a integralidade de cuidado, a intersetorialidade, a
interdisciplinaridade, o vinculo e responsabilizacdo, o acolhimento, a humanizacdo do
cuidado e o trabalho na concepcdo da vigilancia a saide. A Salde Bucal estd implicita na
salde geral e relacionada as condicGes socioecondmicas e culturais da populacdo, desse modo
estd intimamente relacionada as condi¢Ges de alimentacdo, moradia, trabalho, renda, meio
ambiente, transporte, lazer, liberdade, acesso aos servicos de salde e informacdo. Desse modo, a
luta pela satde bucal estd fundamentalmente ligada a luta pela melhoria dos determinantes
sociais, politicos e econdmicos. A promocéo de salde transcende a dimensdo meramente técnica

do setor odontoldgico, unificando a Salde Bucal as demais praticas de saude coletiva.

A Saude Bucal esta subentendida na saude geral e relacionada as condi¢bes
socioecondémicas e culturais da populagdo, desse modo estd intimamente relacionada as
condicdes de alimentacdo, trabalho, moradia, meio ambiente, renda, lazer, transporte, liberdade,
acesso a informacdo e servicos de saude. Desse modo, a luta pela saude bucal esta
fundamentalmente ligada a luta pela melhoria dos determinantes sociais, politicos e econémicos.
A promocdo de salde transcende a dimensdo meramente técnica do setor odontoldgico,
unificando a Saude Bucal as demais praticas de saude coletiva. A Politica Nacional de Saude
Bucal € uma referéncia na atencdo em saude bucal, pretendendo o avanco da organizagdo do
sistema de salde como um todo e propondo um modelo que consiga garantir 0s  principios
fundamentais de integralidade, universalidade e equidade, do SUS. Os pontos de atuacdo do
Brasil Sorridente sdo a ampliagcdo e qualificacio da atencdo especializada com a

implantacdo de Laboratérios Regionais de Proteses Dentarias e Centros de Especialidades
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Odontoldgicas , a reorganizacdo da Atencdo Bésica em Saude Bucal e a assegurar a incluséo
de fllor nas estacGes de tratamento de &guas de abastecimento publico (Souza et al., 2015).

2.1.4  Atribuictes Especificas do Cirurgido-Dentista na Atencéo Basica

As funcgdes de cada profissional que integra as equipes de Atengdo Bésica seguem as
determinacbes legais que regem a pratica de cada uma das profissbes; sendo que as dos
Cirurgides - Dentistas vao desde realizar diagnéstico visando o perfil epidemiolédgico até

gerenciar insumos (Ministério da Saude et al., 2012).

2.2 NOVAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

Na segunda década do século XXI o governo brasileiro ampliou sua capacidade técnica
e executiva na area de avaliacdo de tecnologias da saude (ATS) instituindo o Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (Decit) e a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salude
(Rebrats) (Ministério da Saude, 2014).

As novas tecnologias em satde no Brasil tiveram sua disseminacdo a partir da década de
1990 e foram largamente impulsionadas pela redemocratizacdo do pais, pelo desenvolvimento e
crescimento econémico e social. Com isso em poucos anos, 0 Brasil passou de uma fase em que
procurava no exterior a obtencdo de tecnologias de ponta em saude, para a fase atual em que
essas tecnologias estdo disponiveis em diversidade e quantidade. A busca de novas tecnologias
pelo SUS se desponta por medidas diretas e indiretas, e engloba a acdo de produtores,
prescritores, pacientes, associagdes de portadores de patologias, sociedades médicas, e do proprio

sistema judiciario (Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, 2011).

As tecnologias em saude sdo representadas pelos produtos para a saude, 0s
medicamentos, as vacinas, equipamentos médicos, as orteses e proteses, 0s testes diagnosticos, e
inimeros sistemas e materiais informacionais aplicaveis na assisténcia a satde. Apesar de serem
essenciais para sustentar a assisténcia, as tecnologias nao se sobrepdem ao diagnostico clinico, ao
acolhimento, a indicacdo do esquema terapéutico apropriado e os cuidados nas dimensdes fisicas,

sociais e psiquicas que fazem a diferenca na manutencdo a salde das pessoas. Desse modo,
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conceder a atengdo integral e universal & saude, é muito mais do que simplesmente garantir

acesso a novas tecnologias em salde (Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, 2011).

O projeto de Lei PL n° 7.445-A, que se transformou em Lei 12.401, sancionada pela
presidente Dilma Rousseff, publicada em 28/4/2011 e que entrou em vigor em 26/10/2011. A lei
instituiu a criacdo e as bases de funcionamento da Comissédo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS e complementa a Lei 8.080 no capitulo que fala da institui¢cdo de tecnologias

no sistema (Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, 2011).

Para avaliacdo econémica das tecnologias em saude sdo utilizados modelos de decisdes
que se baseiam nos custos e beneficios das estratégias que serdo comparadas. Os modelos de
decisdo colhem informacdes de fontes primarias e secundarias com a finalidade de sintetizar e
tornar compreensivel um possivel efeito que uma nova tecnoldgica causaria sobre um problema
de saude especifico em uma determinada populacdo. Embora o Brasil seja o0 pais da América
Latina com maior nimero de avaliacbes econdmicas publicadas, ainda é necessario um
aprofundamento metodol6gico e ampliagdo do conhecimento relativo aos varios tipos de modelos

de decisdo e sua aplicabilidade na saude (Soarez, Soares, & Novaes, 2014).

A inclusdo de novas tecnologias no setor da salde pode ser determinada por varios
fatores, alguns relacionados a esséncia da tecnologia propriamente dita ou oriundos de uma
adversidade apresentada e outros por intervengdo das partes envolvidas. O aumento da
incorporacdo de novas tecnologias na saude tem sido considerado como uma das razdes para o
crescimento dos gastos do setor. A descentralizacdo multiplicou os niveis de decisdo tornando as

escolhas dificeis diante dos escassos recursos disponiveis (Trindade, 2008).

2.3 CUSTO-EFETIVIDADE EM SAUDE

As avaliagcbes econdbmicas em saude sdo técnicas analiticas formais que comparam
diferentes alternativas, avaliando as consequéncias e custos para salde. Um dos tipos de
avaliacdes econémicas completas é o custo-efetividade onde as consequéncias em salde sdo
aferidas em uma unidade natural de beneficio clinico, como por exemplo anos de vida salvos e

numero de eventos evitados (Ministério da Saude, 2014).

A Figura 1 apresenta o0 Modelo de Calculo do Custo- Efetividade.
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Tipo de Andlise Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado

Medida Clinica (anos de )
R$/medida de desfecho

Custo - Efetividade | Valor Monetario sobrevida, duracdo de uma
ganha [(C1-C2)/ (Q1-Q2)]

restauracdo)

Figura 01. Modelo de Célculo do Custo - Efetividade
Fonte: Adaptado de Drummond et al. (2015)

O conceito custo-efetividade na saude surgiu no final dos anos de 1970 nos paises
desenvolvidos e a analise do custo-efetividade (ACE) é uma metodologia em que 0s custos sao
confrontados com os desfechos clinicos. O objetivo da ACE ¢ avaliar o impacto de alternativas
distintas, visando identificar os melhores resultados do tratamento, na maioria das vezes, em
troca de um menor custo. Assim um ponto fundamental é que os estudos de ACE sdo sempre
comparativos e propde a eleger a melhor opc¢éo para atingir a eficiéncia. Nesse tipo de anélise, 0s
custos sdo medidos em unidades monetérias e os desfechos em unidades clinicas, tais como
mortalidade ou hospitalizacOes evitadas. Os resultados da ACE s&o expressos por um quociente,
em que o numerador é o custo e o denominador a efetividade (custo/efetividade) (Secoli, Nita,
Ono-Nita, & Nobre, 2010).

Desse modo, a ACE ¢é representada em termos do custo por unidade clinica de sucesso.
Por exemplo, por dias sem dor, ou custo por anos de vida ganhos, ou por auséncia de
complicacdo, ou por hospitalizacdes evitadas, ou ainda por mortes evitadas. ACE mensura o
custo em unidades monetarias dividido por uma unidade ndo monetéria, chamada unidade
natural, por exemplo, anos de sobrevida ap6s uma determinada intervencdo em satde. A ACE é a
melhor opgdo quando se comparam duas ou mais intervengdes para um mesmo desfecho em
salde. Ela permite avaliar o custo por unidade de efetividade. Trata-se da modalidade mais
utilizada nas andlises econdmicas em satde. Uma intervencdo em saude é dita custo-efetiva
quando produz um beneficio clinico justificavel para o seu custo. A determinagdo de quanto a
efetividade adicional justifica o custo extra é tomada pela sociedade e depende de valores sociais
e da disponibilidade de recursos. Embora a quantificacdo do custo aceitavel para determinada
efetividade (“beneficio clinico™) seja de dificil definicdo, niveis de referéncia valiosos sdo as
intervencdes médicas que a sociedade decide incorporar. A Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) recomenda o valor de trés vezes o produto interno bruto (PIB) per capita do pais onde a
andlise foi realizada, como limite de custo-efetividade justificavel para aquele contexto (Vianna,
2010).
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Segundo a ANVISA o custo direto é o custo correspondente ao servigo prestado,
produto avaliado ndo sendo necessario nenhum método de rateio. Os produtos ou servicos sdo
relacionados por meio de alguma medida de consumo (exemplos: méo-de-obra direta, material,

medicamentos, etc) (Ministério da Saude, 2008).

ACE ¢ usada para avaliar diferentes métodos de tratamento e compara os efeitos de duas
ou mais opg¢des de um mesmo programa sanitario. Os custos sdo medidos em termos monetarios
e os beneficios em unidades de efetividade, permitindo comparar e avaliar tratamentos em que 0s

resultados sao expressos nas mesmas medidas (Tagliaferro et al., 2013).

24 CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO (CIV) E TRATAMENTO RESTAURADOR
ATRAUMATICO (ART)

Os cimentos de iondmero de vidro (CIV) sdo os materiais de elei¢cdo para o Tratamento
Restaurador Atraumatico (ART), devido as propriedades fisicas inerentes a estes, tais como
adesividade quimica a estrutura dental, compatibilidade biolégica e liberacdo de ions fluor e
presa quimica (Frencken & Holmgren, 1999; Fook, Azevedo, Barbosa, Fidéles, & Fook, 2008; R.
J. da Silva, Queiroz, Franga, Silva, & Beatrice, 2010).

Os primeiros trabalhos em campo com CVIs convencionais foram realizados nos anos
80, porém os resultados da resisténcia ao desgaste eram desfavoraveis, e o tempo de presa inicial,
muito elevado. Os fabricantes desenvolveram, entdo, os chamados CIV de alta viscosidade, ou
com grande proporcéo po-liquido, para serem utilizados no ART. Deste modo, as caracteristicas
fisicas dos materiais foram melhoradas e o tempo de presa foi reduzido para sua utilizagdo em

locais onde ndo houvesse infra- estrutura tradicional (Bonifacio et al., 2009; Lima et al., 2016).

As principais caracteristicas dos CIVs sdo: adesdo quimica ao esmalte e a dentina,
liberacdo e incorporacdo de fluoretos, coeficiente de expansdo térmico linear semelhante a
estrutura dentaria e biocompatibilidade. O cimento de ionémero de vidro € o Unico material com

capacidade de “auto-adesdo” a estrutura dentaria (Lima et al., 2016; Hesse, 2015).

O ART vem sendo empregado pelos profissionais das Equipes de Saude Bucal de
diversas cidades como por exemplo Curitiba, 0 que mostra a concordancia com os objetivos da

Atencdo Basica e da atual Politica Nacional de Saude Bucal para a ampliacdo do acesso da
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populacdo ao cuidado em salude bucal e melhoria dos indices epidemiolégicos (Busato, Gabardo,
Franca, Moysés, & Moysés, 2011; Navarro et al., 2015).

Os Cirurgibes-Dentistas inseridos nas Unidades Basicas de Salde da cidade de Séo
Paulo/SP conhecem a técnica do Tratamento Restaurador Atraumético, mas, ndo a aceitam a
ponto de utilizd-la no tratamento de adultos em detrimento as técnicas convencionais.
Demostrando a maior aceitabilidade para a utilizacdo do ART em criangas (Carlotto, Raggio,

Gabriela Azevedo de Vasconcelos Cunha, & Imparato, 2014).

Arcanjo e Campos (2014), concluiram que o ART atua como importante estratégia de
controle da doenca céarie dentaria em nivel coletivo. O que caracteriza o0 ART como importante
alternativa para o tratamento clinico da populacdo. O trabalho enfatizou o0 ART como técnica
eficaz no controle da carie dentaria e reforcou que a técnica deve ser adotada como tratamento
alternativo em Salde Pudblica e para isso € necessaria a divulgacdo dos mesmos a todos 0s

profissionais e gestores de Saude Publica.

O Tratamento Restaurador Atraumatico (ART) é uma técnica de minimamente invasiva,
de baixo custo, de maxima prevencao e que preconiza apenas 0 uso de instrumentos manuais. O
trabalho de Silvestre, Martins e Silva (2010), avaliou a aplicabilidade da técnica de ART em
alunos na faixa etéria de 3 a 12 anos da Escola Rita Belarmino, situada na comunidade de
Porteiras, municipio de Ubajara-CE. Dos 74 alunos, 66 foram examinados e 8 se recusaram a
participar da pesquisa. Entre os examinados, 80,3% tinham algum dente cariado; 47% se
submeteram exclusivamente ao ART; 8% necessitaram de tratamento odontoldgico convencional;
45% precisaram dos dois tipos de tratamento. Verificou-se que 92% dos alunos tinham algum
dente que se adequava a Técnica do ART. O estudo contatou que o ART foi introduzido com
facilidade dentro de um programa de educacdo em Saude Bucal, e atendeu as necessidades da
demanda reprimida, superando, em numeros, o tratamento convencional. Desta forma, 92% dos
alunos tinham algum dente que se adequava a Técnica do ART. Apesar dos alunos apresentarem
necessidade de tratamento odontologico acumulada, o estudo verificou que o ART foi facilmente
introduzido dentro de um programa de educacdo em Saude Bucal, e supriu as necessidades da

demanda reprimida, superando, em nimeros, o tratamento convencional.

A pesquisa de Sacha et al. (2015), teve por objetivo avaliar o Tratamento Restaurador

Atraumatico em molares deciduos e comparar seu aspecto clinico com restauracfes
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convencionais O estudo foi realizado em 10 Unidades de Saude, na Cidade de Olinda,
Pernambuco. A amostra foi composta por 136 criangas entre 6 e 7 anos. Foram avaliadas 231
restauracdes realizadas por dentistas do servico publico ap6s o periodo de 4 meses, sendo 159
restauracdes atraumaticas com ionémero de vidro (ART), 72 restauracdes convencionais. Os
autores concluiram que o Tratamento Restaurador Atraumético apresentou resultados

semelhantes as restaura¢fes convencionais realizadas com resina composta.

A revisdo sistematica de Mickenautsch, Yengopal e Banerjee (2010), avaliou a
longevidade das restauracdes realizadas utilizando-se a técnica do Tratamento Restaurador
Atraumatico (ART), em comparacdo com as restauracdes convencionais. O estudo ndo encontrou
nenhuma pesquisa em que as restauragdes convencionais se mostraram superiores as restauracoes

ART, independente o tipo de cavidade, denticdo ou tempo de acompanhamento.

O trabalho de Raggio, Hesse, Lenzi, Guglielmi e Braga (2013), apresentou uma revisao
sistematica e meta analise que concluiu que o Tratamento Restaurados Atraumatico realizado
com CVIs de alta viscosidade tem o mesmo indice clinico de sucesso que restauracdes

convencionais ocluso-proximais em dentes deciduos.
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

3.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

A presente pesquisa apresenta abordagem quantitativa, uma vez, que é possivel
empregar quantificacdo tanto na coleta, quanto no tratamento dos dados. Do ponto de vista dos
objetivos a pesquisa tem carater exploratdrio, pois, visa proporcionar familiaridade com o
assunto. De acordo com os procedimentos técnicos, este estudo se caracteriza como pesquisa

bibliogréafica, experimental e de custo-efetividade.

De acordo com Chaves (2011), a ACE pode ser calculada por intermédio de dois tipos
de estudo: estudo clinico randomizado ou modelos hipotéticos com inclusdo de dados
secundarios, j& publicados na literatura. Sendo que o estudo clinico randomizado fornece as

informacBes mais precisas sobre a relacdo de custo-efetividade.

Esta pesquisa utilizou um estudo clinico randomizado prévio para obtencdo dos
resultados clinicos que foram analisados no Capitulo 4. O estudo clinico foi conduzido pelo
grupo de pesquisa responsavel pelo curso de pés-graduacdo em odontopediatria de uma
instituicdo privada de ensino localizada na zona norte da cidade de Sdo Paulo. Os autores
disponibilizaram gentilmente, os resultados na integra com autoriza¢do para analise do custo-

efetividade dos dados obtidos.

O periodo de avaliacdo dos resultados clinicos foi aos 03, 06 e 12 meses, conforme
preconizado pela literatura vigente sobre o presente tema e o perfil dos pacientes atendidos pela
instituicdo privada de ensino, se enquadra no perfil dos pacientes atendidos pelos Servigos
Publicos de Saude, pois, a instituicdo recebe pacientes com mesmas caracteristicas clinicas e
necessidade de tratamento e que também procuram a instituicdo devido a gratuidade do
atendimento. A instituicdo disponibiliza atendimento gratuito de todos os tratamentos
odontoldgicos, exceto dos tratamentos protéticos, pois, 0s mesmos sdo terceirizados para um

laboratério externo.

A Figura 02 representa as fases da presente pesquisa.



Presente Estudo

Estudo clinico prévio
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Figura 02. Fases da pesquisa

Fonte: Préprio Autor
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3.2 PROCEDIMENTOS DE COLETA DOS DADOS

3.2.1 Fontes de Dados Clinicos

O projeto foi aprovado pelo comité de etica (CAAE: 52674416.1.0000.5509 / Numero
do Parecer: 1.399.994 — UNIMES - Anexo A) e os Pais/responsaveis assinaram o termo de

consentimento livre e esclarecido.

Para dimensionamento da amostra da pesquisa realizou-se o calculo amostral no
programa Dinam 1.0, com base nos dados da literatura dos estudos clinicos envolvendo avaliacao
clinica e radiogréafica do cimento de lonémero de vidro, tendo como nimero da amostra N=19
(dezenove) elementos por grupo. Os pesquisadores optaram por definir o N=21 (vinte um) para

cada amostra visando uma margem de seguranca em caso de desisténcia de algum paciente.

Estabelecida a amostra, foram selecionados 42 dentes deciduos com lesdo de carie em
dentina envolvendo apenas a face oclusal, 21 para o Grupo 1 (ION Z®- FGM) e 21 para o0 Grupo
2 (Ketac Molar Easymix®- 3M Espe). A faixa etaria dos pacientes tratados € de 5 a 8 anos. Foi
realizado um ensaio clinico randomizado, cego, com desenho de “split mouth” (boca dividida) e
acompanhamento clinico longitudinal por um periodo de 03, 06 e 12 meses.

O ensaio clinico com desenho experimental boca dividida tem o objetivo é avaliar um
tipo de intervencdo sobre um dente ou area da boca. Esse tipo de delineamento é bastante
utilizado na Odontologia, onde séo feitos tratamentos diferentes no mesmo individuo, dividindo-
se a boca em partes: hemiarcadas, quadrantes ou sextantes (Aradjo, Valois, & da Cruz, 2016).

O desenho experimental do tipo boca dividida permitiu a aplicagdo e avaliagdo in vivo
da utilizacdo de dois CIVs no mesmo paciente simultaneamente, eliminando possiveis variaveis

que poderiam interferir nos resultados da pesquisa.

3.2.2 Andlise da Efetividade

A efetividade foi mensurada através do desempenho clinico das restauragdes que é
caracterizado pela analise da longevidade das restauracbes com base na Escala de avaliacéo

clinica de Frencken representada na Figura 3.



38

Escore Situacao Restauracéo

0 Presente, sem defeito.

Presente, pequenos defeitos na margem de menos de 0,5 mm de profundidade, ndo necessita reparo.

Presente, pequenos defeitos na margem de 0,5 a 1 mm de profundidade, necessita reparo.

Presente, defeitos grosseiros na margem de 1 mm ou mais de profundidade, necessita reparo.

Ausente, restauracdo quase/completamente perdida, necessita tratamento.

Ausente, outro tratamento foi realizado por qualquer outra razéo.

Dente ausente devido a qualquer razéo.

Presente, desgaste da superficie menor que 0,5 mm, sem necessidade substituicao.

Presente, desgaste da superficie maior que 0,5 mm, com necessidade substituicéo.

O©| 0O N| o O &~ W N =

Impossivel diagnosticar.

Figura 03. Escala de avaliagéo clinica de Frencken
Fonte: Adaptado de Phantumvanit (1996).

3.2.3 Estudo Clinico Prévio

O estudo clinico prévio esta descrito no Anexo B.

3.2.4 Andlise do Custo

O custo direto se caracteriza como o custo correspondente “diretamente” ao produto ou
servico prestado, ndo sendo necessaria nenhuma metodologia de rateio. E apropriado aos
produtos ou servi¢os por meio de alguma medida de consumo (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estrategicos, 2006).

Segundo Moraes, Campos, Figlie, Laranjeira, & Ferraz (2006), os custos diretos estdo
associados aos recursos provenientes do tratamento. E sdo subdivididos em custos médicos (custo
de medicacOes, exames, internagdes, remuneracdo dos profissionais, consultas médicas e
fisioterapicas, cirurgias, entre outros) e custos ndo-médicos (transporte de ida e volta ao
tratamento, contratacdo de terceiros para auxilio no tratamento, entre outros).

Na presente pesquisa utilizou-se apenas o custo direto médico e para calculo considerou-
se 0 preco de todos os materiais utilizados nos procedimentos. O custo se baseou no valor de
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compra dos materiais realizados pelo grupo de pesquisa. Os custos diretos médicos foram

compostos pelos materiais utilizados diretamente na realizagdo das restauragdes (cimento de

iondbmero, gorro descartavel, mascara descartavel, luva procedimento, espatula plastica bloco de

papel especulacdo, espatula pléastica, rolete de algoddo, gaze) (Figura 4).

Material Valor Material Valor

Cimentos de iondmero de vidro ION z® R$ Cimentos de ionbmero Ketac Molar R$

Gorro Descartavel R$ Gorro Descartavel R$

Méscara Descartavel R$ Méscara Descartavel R$

Luva Procedimento R$ Luva Procedimento R$

Espatula plastica para espatulacdo do RS Espatula plastica para espatulacéo do RS
material material

Bloco de papel espatulacéo R$ Bloco de papel espatulacéo R$

Espatula Plastica para inser¢do do RS Espatula Plastica para insercéo do RS
material material

Rolete de algodao R$ Rolete de algoddo R$

Gaze R$ Gaze R$

Restauracdo Cimento de lonémero de RS Restauracdo Cimento de londémero de RS

Vidro - Classe | Vidro - Classe |

Figura 04. Custos Diretos dos Materiais utilizados na pesquisa
Fonte: Préprio Autor

3.3 PROCEDIMENTOS DE ANALISE DE DADOS

3.3.1 Andlise do Custo -Efetividade

As analises de custo efetividade se propdem a escolha da melhor estratégia para atingir

um determinado objetivo; assim, sdo sempre estudos comparativos de alternativas de intervencao

diferentes para executar uma mesma acéo. E aplicavel quando a opgéo terapéutica é avaliada em

termos do resultado clinico (Nita et al., 2009).
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A razdo de custo-efetividade estabelece, se um programa ou tratamento deve ser
implementado ou ndo, e é calculado pela diferenca entre o custo de duas intervengdes dividido

pela diferenca entre as suas consequéncias (efetividade) (Moraz et al., 2015).

A Figura 5 apresenta o Calculo do Custo-Efetividade

Tipo de Andlise Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado

Medida Clinica (anos de )
R$/medida de desfecho

Custo - Efetividade | Valor Monetario sobrevida, duracdo de uma
ganha [(C1-C2)/ (Q1-Q2)]

restauracéo)

Figura 05. Modelo do Calculo de Custo - Efetividade
Fonte: Adaptado de Drummond et al. (2015)

A escolha do indicador de custo-efetividade no processo de inclusdo de tecnologias no
SUS corrobora com o uso das avaliagdes econémicas que se tornam fundamentais para avaliacao

e escolha de Novas Tecnologias em Saude (Prado, 2015).

Na Figura 06 estdo descritas as Medidas de Efetividade utilizadas nos estudos de

Avaliacdo Econémica.

Andlise de Custo-Efetividade

Medidas de efetividade utilizadas em estudos de Avaliagdo Econémica

* Dias sem sintomas;

* Reducao de taxa de recidiva;

* N. ° de doentes efetivamente tratados;

* Propor¢ao de doentes sem necessidade de dispositivos de apoio;
* Efeitos adversos gastropaticos evitados;

» Consumo de terapéuticas concomitantes.

Figura 06. Medidas de efetividade utilizadas em estudos de Avalia¢do Econdmica
Fonte: Adaptado de Rascati (2009)

Para Uga (1995), a unidade de medida da efetividade é um dos maiores atributos da
ACE, pois, a ACE trabalha com a sua propria unidade de producéo; e a efetividade tem uma
unidade clara e tangivel, pré-definida inicialmente no estudo.

Atualmente as andlises de custo-efetividade, sdo as anélises de avaliacdo econdmica de

intervencbes em saude mais frequentemente utilizadas. Os estudos de custo-efetividade de um
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procedimento em salde, comparam duas (ou mais) alternativas de intervencdo, prevencao,
diagndstico ou tratamento para determinado tratamento de saude, sendo que essas alternativas
competem uma com a outra (Ministério da Saude, 2008).

No presente trabalho a unidade de medida da efetividade é caracterizada pelo
desempenho clinico das restauragdes realizadas com o novo CIV IONZ (G1) e com o CIV padréao
ouro da literatura, o Ketac Molar (G2).

Para analise da efetividade dos materiais estudados utilizou-se o programa estatistico
SPSS 21.0 (IBM). Os dados foram tratados pelo teste de Wilcoxon para comparacdo entre 0s
grupos nos diferentes periodos de avaliacdo por se tratar de dados categoricos ndo paramétricos.

Para todas as andlises, considerou-se como significancia estatistica p<0,05.

3.4 LIMITACOES DO METODO

Como limitacdo do método podemos citar a utilizacdo apenas dos custos diretos médicos
(que estdo relacionados ao custo dos materiais), uma vez, que ndo foram incluidos nos calculos os
custos diretos ndo médicos (transporte de ida e volta ao tratamento) e os custos indiretos (nédo

estdo diretamente relacionados com o tratamento).
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O N do presente estudo ¢ de 21 restauragdes com cada material, sendo que o custo direto
baseline do G1 (ION Z®) foi de R$ 89,88 e do G2 (Ketac Molar®) de R$171,78.

Valores Materiais Q'u_ant|dade Valor no Valor_es_ Q_u_a ntidade Valor no
Grupo 1 (19/04/2015) utilizada por rocedimeto Grupo 2 Materiais utilizada por rocedimeto
precedimeto P (119/04/2015) | procedimento P
Cimentos de ionbmero Cimentos de iondmero
de vidro ION Z° (FGM) . Ketac Molar (3M) - 12,5 g N
~10gde poe 8 g de R$ 85,00 1 porcéo R$ 1,08 de pé + 8,5 mi liguido = 73 R$ 363,54 1 porgdo R$ 4,98
liquido = 78 porgdes porcdes
Gorro Descartavel . Gorro Descartavel .
(100 unidades) R$ 20,00 1 unidade R$ 0,20 (100 unidades) R$ 20,00 1 unidade R$ 0,20
Méscara Descartavel . Méscara Descartavel .
(50 unidades) R$ 7,00 01 unidade R$ 0,14 ( 50 unidades) R$ 7,00 01 unidade R$ 0,14
Luva Procedimento . Luva Procedimento .
(100 unidades) R$ 19,00 4 unidades R$ 0,76 (100 unidades) R$ 19,00 4 unidades R$ 0,76
EspatuIaNpIastlca par_a R$ 7.00 1 unlda_de p/20 R$ 035 Espatula~plast|ca par_a RS$ 7.00 1 unlda_de p/20 R$ 035
espatulacdo do material procedimentos espatulacdo do material procedimentos
Bloco de papel Bloco de papel espatulacio
espatulacio R$ 5,00 02 unidades R$ 0,20 pap P ¢ R$ 5,00 02 unidades R$ 0,20
(50 folhas)
(50 folhas)
E_spatuINa Pléastica pgra R$ 25,00 1 umda_de p/20 R$ 1,25 E_spatulfl Plastica pgra R$ 25,00 1 unlda_de p/20 R$ 1,25
insercéo do material procedimentos insercdo do material procedimentos
Rolete de algoddo (100 R$ 1,50 04 unidades R$ 0,06 Rolete de algoddo (100 R$ 1,50 04 unidades R$ 0,06
unidades) unidades)
Gaze (500 unidades) R$ 20,00 06 unidades R$ 0,24 Gaze (500 unidades) R$ 20,00 06 unidades R$ 0,24
Valor Total por RS$ 4,28 Valor Total por RS 8.18

procedimento

Figura 07. Analise dos Custos Diretos G1 e G2

Fonte: Préprio Autor

procedimento
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Os custos diretos médicos referentes a cada grupo estdo descritos na Figura 07 onde
podemos observar que o custo direto médico total por procedimento do G1 é R$ 4,28 e 0 do G2
R$ 8,18.

A efetividade foi mensurada por meio da avaliacdo da longevidade das restauracdes nos
periodos de 03, 06 e 12 meses e considerado “Sucesso Clinico” as restaura¢des que se enquadram

nos escores 0, 1 e 7, com base na Escala de avaliacdo clinica de Frencken e unidade sera %.

Escore Sucesso Clinico
0 Presente, sem defeito.
1 Presente, pequenos defeitos na margem de menos de 0,5 mm de profundidade, ndo necessita reparo.
7 Presente, desgaste da superficie menor que 0,5 mm, sem necessidade substitui¢éo.

Figura 08. Escores de Sucesso Clinico das Restauracoes
Fonte: Adaptado de Phantumvanit (1996).

Na Tabela 1 observamos o desempenho clinico/longevidade dos dois CIV indicados para

0 TRA onde os Escore indices de sucesso mencionados estdo destacados.

Tabela 1. Distribuicdo das restaurac@es de acordo com a avaliacdo clinica apds os intervalos
experimentais (03, 06 e 12 meses)

03 meses 06 meses 12 meses

Escore ION Z ION Z 10Z
Ketac Molar Ketac Molar Ketac Molar

0 14 (66,7%) 11 (52,4%) 10 (47,6%) 11 (52,4%) 3 (14,3%) 2 (9,5%)
1 6 (28,6%) 6 (28,6%) 7 (33,3%) 5 (23,8%) 11 (52,4%) 13 (61,9%)
2 0 2 (9,5%) 3 (14,3%) 0 3 (14,3%) 2 (9,5%)
3 1 (4,8%) 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 1 (4,8%) 1 (4,8%)
5 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 0 2 (9,5%) 1 (4,8%) 5 (23,8%) 3 (14,3%) 3 (14,3%)
8 0 0 0 0 0
9 0 0 0 0 0
Total 21 (100%b) 21 (100%) 21 (100%0) 21 (100%0) 21 (100%) 21 (100%)
Repeticdes / 1 2 3 0 4 3
reparos

Total Repeticoes / reparos (12 meses) 8 5
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Na Tabela 2 temos podemos observar os valores de custo e efetividade nos intervalos de
00, 03, 06 e 12 meses.

Tabela 2. Custo e Efetividade nos intervalos 00, 03, 06 e 12 meses

0 meses 03 meses 06 meses 12 meses
ION Z ION Z ION Z 10z
Ketac Ketac Ketac Ketac
Molar Molar Molar Molar
Custo (R$) R$ R$ 94,16 R$ 107,00 R$ 124,12
89,88 R$171,78 (custoOm+ R$188,14 (custo3m+ R$188,14 (custobm+ R$212,68
01 reparo)  (custoOm+ 03 reparos) (custo 3m+ 04 reparos) (custo 6m +
02 reparos) 0 reparos) 03 reparos)
Efetividade  100% 95,2% 85,7% 81,0%
(%) 100% 90,5% 100% 85,7%
Repeticdes/ 1 2 3 0 4 3
reparos
Total Repeticdes / reparos (12 meses) 8 5

Verificamos na Tabela 2 que o custo direto médico total do G1 em 12 meses foi de
R$124,12 sendo necessario durante o periodo de 12 meses o reparo de 08 restauracdes e 0 G2 foi
de R$ 212,68, sendo necessario o reparo de 05 restauracbes. Também observamos que a
efetividade/longevidade apresentadas pelas restauracdes com o CIV IONZ foi de 81% aos 12
meses e 0 do Ketac Molar de 85%, um valor inferior ao encontrado por Sena et al. (2015), que foi
de 90 a 95% e superior ao de Aguiar et al. (2014), e que foi de 59,8%. Diante disso, constatamos
que os dois produtos avaliados apresentam um padrdo satisfatorio de efetividade. A diferenca
entre os valores encontrados nos trabalhos citados pode estar relacionada com falha de técnica
durante o procedimento restaurador e/ou habitos de higiene do paciente.

A sobrevivéncia/longevidade das restauracbes de ART realizadas com cimento de
semelhante  ao tratamento restaurador

ionbmero de vidro apresentam  desempenho

convencional utilizando amalgama e resinas compostas (Mendes, 2006).

Apesar da diferenca de efetividade encontrada entre os materiais nos intervalos de
avaliacdo, os célculos estaticos das Tabelas 3 e 4 demostraram que ndo ha diferenca
estatisticamente significante entre os tratamentos/grupos em nenhum dos intervalos de tempo

avaliados.



Tabela 3. Calculo Z Score nos intervalos de 03,

06 e 12 meses

Avaliagéo clinica 3 meses

Tratamento 1 X Tratamento 2

VA
Sig. Assint. (2 caudas)

-1,145
0,252

Avaliacdo Clinica 6 meses

Tratamento 1 x Tratamento 2

z

S_ig. Assint. (2 caudas)

- 417
0,677

Avaliacdo Clinica 12 meses

Tratamento 1 x Tratamento 2

Z

-,035

Sig. Assint. (2 caudas)

0,972
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De acordo com a Tabela 3 foi possivel constatar que ndo houve diferenca estaticamente

significante entre G1 e G2 nos diferentes intervalos de avaliacdo quando analisados os escores de

longevidade que representa a efetividade dos cimentos de ionémero de vidro avaliados.

Na Tabela 4 observa-se também que ndo houve diferenca estaticamente significante

guando analisamos as porcentagens de sucesso nos diferentes intervalos de 3, 6 e 12 meses, pois,

p>0,05.

Tabela 4. Andlise estatistica pelo teste de Wilcoxon para comparagéo entre a porcentagem de

sucesso de cada grupo nos diferentes periodos de avaliacéo.

Grupo 1 x Grupo 2

3 meses 6 meses 12 meses
Z - 577 -1,732 -,447
Sig. Assint. (2 caudas) 0,564 0,083 0,655

O custo-efetividade é utilizado quando os tratamentos apresentam resultados clinicos

semelhantes, porém diferenciando-se ndo s6 quanto aos custos, mas também quanto a extenséo

dos efeitos esperados (Moraes et al., 2006).

A revisdo sistematica de Moraz et al. (2015), sobre o cenario dos estudos de custo-

efetividade na area da satde no Brasil, mostram um crescimento expressivo desse tipo de estudo

na Ultima década. Dos 83 estudos que atenderam os critérios da revisao, 96% foi produzido a

partir de 2006.
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Os dados registrados na Tabela 2 no periodo de 12 meses nos fornecem as informacgoes
necessarias para a analise do custo-efetividade dos dois materiais, representado na Figura 09.

CE=C1-C2=124,12-212,68 =-88,5=18,84
Q1-Q2 81,0 - 85,7 -4,7
Figura 09. Anélise

do Custo-Efetividade G1/G2 no periodo de 12 meses
Fonte: Préprio Autor

O material ION Z se mostrou R$ 18,84 mais custo-efetivo que o material Ketac Molar,
uma vez, que as Tabelas 3 e 4 demostram que ndo houve diferenca estatisticamente significante
entre os grupos (G1 e G2) em nenhum dos periodos avaliados.

A Figura 10 representa a Matriz de Custo-Efetividade que auxilia na analise das

intervengdes/tratamentos que séo efetivas ou ndo em termos de custos.

Custo - Efetividade Custo Mais Baixo Mesmo Custo Custo mais alto
Efetividade mais baixa A B C
Mesma Efetividade D E F
Efetividade mais alta G H |

Figura 10. Matriz Custo-Efetividade
Fonte: Adaptado de Rascati, (2009)

As células na matriz de custo-efetividade representam resultados possiveis quando se
compraram alternativas no que diz respeito a custo e efetividade. As células com sombreamento
laranja (B, C, F) indicam quando uma alternativa ndo serd considerada efetiva em termos de
custo; ja as células com sombreamento amarelo (D, G e H) indicam quando uma alternativa sera
considerada efetiva em termos de custo (ou seja, a escolha dominante). Se a comparagdo cair nas
células A ou I, serdo necessarias mais informacdes (por exemplo, de quanto sera o custo
excedente por unidade extra de desfecho,..). Se a comparacdo apresentar efetividade e custos
semelhantes (célula E), outros fatores poderdo ser levados em consideracdo para avaliacdo
(Rascati, 2009).

Analisando o CIV ION Z e o CIV Ketac Molar com base na Matriz de Custo-
Efetividade observamos que o CIV ION Z se encontra na célula D e o CIV Ketac Molar na célula

F, demonstrando que o CIV ION Z é o material mais efetivo em termos de custo.
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O SUS tem como principios norteadores a Universalidade, a Integridade e Equidade na
assisténcia saude e segundo Oliveira (2014), o SUS beneficia mais de 109 milhGes de pessoas,
sendo que aproximadamente 75% dessa populacdo depende exclusivamente do servico publico.

Diante desse contexto, o SUS apresenta dificuldades para o cumprimento de suas
diretrizes devido escassez de recursos e a desigualdade no acesso a salde. As Analises
Econbmicas em Salde se tronam ferramentas importantes para auxiliar 0s gestores no processo
decisorio das alternativas/tratamentos que apresentem baixo custo com alta efetividade.

O Tratamento Restaurador Atraumatico (ART), consiste na remocdo parcial do tecido
cariado com o auxilio de instrumentos cortantes manuais e restauracdo da cavidade com o CIV
que é o material restaurador preconizado, devido suas propriedades como: biocompatibilidade,
coeficiente de expansdo térmica semelhante ao do dente e liberacdo de fluor.

O ART é um tratamento simples, de baixo custo e efetivo no controle da doenca carie,
pode ser realizado em qualquer local, pois, para o tratamento ndo é necessario eletricidade, 4gua
encanada ou consultério odontoldgico e isso, viabiliza o atendimento da populacéo carente e sem
recursos. No servico publico, o ART aumenta a acessibilidade aos servicos de saude bucal, pois,
possui custo mais baixo e tempo reduzido de consulta clinica quando comparado as técnicas
tradicionais (Gargioni, 2015).

Conclui-se dentro das condi¢bes deste estudo, que o ION Z é um CVI mais
barato/econdbmico e que ndo apresentou diferenca estatisticamente significante de efetividade
( p>0,05) em relacdo ao CIV Ketac Molar, sendo assim, uma interessante escolha de CIV para
ART em Saude Publica.

Dessa forma, este estudo contribui para o tema de avaliacdo econdmica em Odontologia
e pode servir de subsidio para os gestores do Sistema Publico de Saude na escolha do CIV mais

custo-efetivo para Atencdo Bésica Odontoldgica.
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5 CONSIDERACOES FINAIS E CONTRIBUICOES PARA A PRATICA

5.1. LIMITACOES E SUGESTOES DE FUTURAS PESQUISAS

A principal contribuicdo desse trabalho, foi apresentar aos gestores de satde um estudo
comparativo de efetividade entre dois cimentos de ionémero de vidro, sendo um deles apresenta
um custo mais baixo que o padrdo ouro da literatura. E com isso, proporcionar aos gestores
publicos ferramentas que vao auxilia-los na escolha do tratamento mais econdmico que
viabilizara o atendimento de um maior nimero de criangas.

Apesar do trabalho ter sido realizado nas condi¢bes similares do servigo publicos;
podemos considerar como limitagdo, o trabalho ter sido realizado em uma instituigdo privada de
ensino que tentou simulou as condicBes de trabalho e caracteristicas clinicas das criangas
atendidas nas unidades bésicas de salde.

Outra limitacdo seria a pesquisa ter sido realizada com a amostra minima determinada
pelo célculo amostral.

Como sugestdo para futuros trabalhos, temos a inclusdo das anélises econdmicas de

custo-beneficio e custo-utilidade dos materiais avaliados.
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OBJETIVOS
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ANEXO B — Projeto Pesquisa Clinica

“ENSAIO CLINICO CONTROLADO E RANDOMIZADO DO USO DE CIMENTO DE
IONOMERO DE VIDRO DE ALTA VISCOSIDADE E MODIFICADO EM MOLARES
DECIDUOS”

Sao Paulo
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RESUMO

Os cimentos de iondmero de vidro sdo os materiais de eleicdo para o Tratamento
Restaurador Atraumatico (ART), devido as propriedades fisicas inerentes a eles, tais
como adesividade quimica a estrutura dental, compatibilidade bioldgica, liberacéo de
ions flor e presa quimica. O objetivo do presente estudo foi avaliar por meio de ensaio
clinico controlado e radiografico o desempenho de dois cimentos de ionémero de vidro
de alta viscosidade em superficies oclusais de dentes deciduos. A metodologia foi
baseada na selecdo de dentes deciduos com lesdo de carie em dentina, sem sinais
clinicos e radiograficos de envolvimento pulpar. Foi realizado um acompanhamento
clinico e radiografico por um periodo de 03, 06 e 12 ap0s o tratamento, para avaliacao
de diferenca de densidade radiografica da zona de dentina remanescente e condi¢cao
clinica do elemento dental. Os dados foram analisados estatisticamente empregando-se
diferentes testes, considerando-se o nivel de significancia de 5%. Para comparacéo da
das médias das variaveis relacionadas a densidade radiografica e avaliacdo do score
clinico dos dois grupos sera utilizado teste ANOVA. Para andlise das variaveis

categoricas serd utilizado o teste qui-quadarado e exato de Fisher.

Palavras-Chave: Cimento de iondbmero de vidro; dentes deciduos; carie dentaria
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INTRODUCAO

Os cimentos de ionémero de vidro sdo os materiais de eleicdo para o Tratamento
Restaurador Atraumatico (ART), devido as propriedades fisicas inerentes a estes, tais
como adesividade quimica a estrutura dental, compatibilidade biolégica e liberacdo de
ions fluor e presa quimica (Frencken, Holmgren, 1999).

No inicio dos anos 80, nos primeiros trabalhos em campo, os CIVs convencionais
foram utilizados, porém a resisténcia ao desgaste era desfavoravel, e o tempo de presa
inicial, muito elevado. Os fabricantes desenvolveram, entdo, os chamados CIV de alta
viscosidade, ou com grande proporcao po-liquido, para serem utilizados no ART (Rutar
et al., 2000). Deste modo, as caracteristicas fisicas dos materiais foram melhoradas e o
tempo de presa foi reduzido para sua utilizagdo em locais onde ndo houvesse infra-
estrutura tradicional (Bonifécio et al., 2009).

Os materiais desenvolvidos com a finalidade de serem utilizados no ART apresentam
mudancas em relacdo ao tempo de presa (Bussadori et al., 2000) e desgaste superficial
(Guggenberger et al.,1998). Com o aumento da proporcdo poé-liquido, os materiais
apresentam menor desgaste superficial em comparagdo com os materiais modificados
por resina (Peutzfeldt et al.,, 1997) e podem ser aplicados em locais com carga
mastigatoria.

Porém, os CIV desenvolvidos para o ART liberam quantidades menores de fluoreto ao
longo do tempo (Yip et al.,, 1999; Uematsu et al., 1999; Raggio, 2001), pois essa
liberacdo é dada as expensas da solubilidade do cimento (Rothwell et al., 1998;
Bertacchini et al. 1999; Khouw-Liu et al., 1999; Yip et al., 1999). Acredita-se que essa
propriedade esteja relacionada a maior propor¢do entre po e liquido ou, ainda, a
mudancas na composi¢cdo desses materiais. Outras caracteristicas importantes do CIV
sdo recarregamento e posterior liberacdo para o meio bucal por meio dos produtos
fluoretados que o paciente faz uso no cotidiano, tais como dentifricios, bochechos,
aplicacbes topicas, entre outros, sendo que os ionbmeros para o ART também
apresentam essa capacidade (Rothwell et al., 1998; Uematsu et al., 1999; Raggio,
2001).

Apesar dessa diminuicdo na liberagcdo de fluoreto em relacdo aos materiais
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convencionais, os ClV indicados para o ART inibiram a formagao de novas lesdes de
carie (Smales; Gao, 2000; Takeuti et al., 2007; Mickenautsch & Yengopal, 2011).

Conforme mencionado, todos esses cimentos tém como principais caracteristicas:
adesdo quimica ao esmalte e a dentina, liberacdo e incorporacdo de fluoretos,
coeficiente de expansdo térmico linear semelhante a estrutura dentéria e
biocompatibilidade. O cimento de ionémero de vidro é o Unico material com capacidade
de “auto-adesao” a estrutura dentaria (Yoshida et al., 2000). Seu mecanismo de acao
estd baseado em dois principios. O primeiro baseia-se na interdifusdo de componentes
ionoméricos entre as fibras coldgenas expostas pelo acido poliacrilico, estabelecendo
retencdo micromecéanica de acordo com o principio da hbridizacdo (Van Meerbeek et
al., 1992). O segundo principio fundamenta-se na interacdo ibnica entre 0s grupos
carboxilicos do &cido poliacrilico com os ions calcio fosfato da hidroxiapatita que
permanece ligada as fibras colagenas (Yoshida et al., 2000). O quanto essa interacao
quimica contribui para a efetividade da unido ndo esta completamente esclarecido, mas
estima-se que seja favoravel na longevidade da unido, jA que proporciona uma intima
adaptacao entre o material e o substrato (Van Meerbeek et al., 2003). Nesse contexto,
a realizacdo de ensaios clinicos controlados e aleatorizados supre a lacuna de se ter
uma analise da performance clinica dos cimentos de ionlomero de vidro de alta
viscosidade e reforcados em longo prazo em dentes deciduos. Por esta razdo, o
objetivo do presente estudo sera avaliar por meio de ensaio clinico controlado e
radiografico o desempenho de dois cimentos de ionédmero de vidro de alta viscosidade

em superficies oclusais de dentes deciduos.

OBJETIVOS
O objetivo do presente estudo € realizar uma avaliacdo, por meio de ensaio clinico
controlado e radiografico, do desempenho de dois cimentos de iondbmero de vidro de

alta viscosidade em superficies oclusais de dentes deciduos.

Objetivos Especificos
1. Acompanhamento clinico e radiografico durante em intervalos fracionados até 12

meses.
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2. Avaliar radiograficamente a diferenga de densidade da zona dentinaria remanescente
em intervalos de 6 e 12 meses apoés o tratamento restaurador com CIV experimental-
FGM IONZ® e KetacMolar Easymix- 3SM/ESPE®.

JUSTIFICATIVA

A caréncia de estudos clinicos, radiograficos, randomizados e de controle longitudinal
gue comprovem a efetividade da utilizacdo dos cimentos de iondémero de vidro de alta
viscosidade e reforcados em dentes deciduos, deixa uma lacuna no ambito cientifico. O
presente projeto visa contribuir com evidéncia cientifica para responder a essa
necessidade de dados confiaveis, colaborando com os servigcos de salude odontoldgicos

prestados a populacao.

METODOLOGIA

Delineamento do Estudo

O ensaio clinico e radiografico serd randomizado, boca dividida com intervencdo para
avaliar a eficacia de um novo cimento de vidro modificado e reforcado comparado a um
grupo controle. O estudo seréd longitudinal com acompanhamento de 03, 06 e 12 meses

apos a intervencao.

Voluntérios
Foram selecionadas criancas entre 5 e 8 anos, saudaveis, de ambos 0s sexos, sem
distincdo de raca, inscritas para tratamento na clinica odontoloégica dos ambulatérios

dos centros participantes do projeto.

Critérios de Incluséo

1. Criancga saudavel, sem alteracéo sistémica;

2. Bom comportamento;

3. Clinicamente apresentar ao menos dois molares deciduos com lesdo de carie em

dentina envolvendo apenas a oclusal, com viséo e acesso direto, sem sinais e sintomas
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clinicos e radiograficos de envolvimento pulpar,

Critérios de exclusao

1. Crianca com comprometimento sistémico.

2. Comportamento n&o colaborador.

3. Lesao cariosa do tipo Classe I, 11l ou IV de Black.

4. Clinicamente: lesédo cariosa envolvendo esmalte, restauracfes deficientes, lesdes
cariosas pequenas em dentina (sem acesso para escavadores manuais), lesdes de
carie oculta, sinal e/ou sintoma clinico de envolvimento pulpar, impossibilidade clinica
de restauracgéo.

5. Radiograficamente: evidéncia de envolvimento pulpar, lesdo cariosa estendendo-se

além de 2/3 da dentina.

Figura 1. Padréo das cavidades oclusais selecionadas para o estudo.

Dimensionamento da Amostra

Para a realizacdo da pesquisa realizou-se o calculo amostral no programa Dinam 1.0,
com base nos dados da literatura dos estudos clinicos envolvendo avaliacdo clinica e
radiografica do cimento de lonémero de vidro, tendo como numero da amostra N=19
(dezenove) elementos por grupo (Motta et al, 2014). Serédo selecionados 40 dentes
deciduos, 20 para o Grupo 1 (CIV reforcado IONZ®- FGM) e 20 para o grupo 2 (Ketac
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Molar Easymix®- 3M Espe). A faixa etaria dos pacientes sera de 5 a 8 anos. Sera
realizado um ensaio clinico randomizado, cego, com desenho de “split mouth” (boca
dividida) e acompanhamento clinico e radiografico longitudinal por um periodo de 6 e 12

meses.

DIMAM 1.0
Dimensionamento AMOSHIal —--------=---nmmmmmm oo
TIPO DE ESTUDO: Experimental Comparacédo (Teste de Hipoteses) de Médias

CONDICOES: Student, t (amostras do mesmo tamanho) - Duas médias experimentais
CRITERIOS E ESTIMATIVAS PRELIMINARES: Nivel de Significancia: 5 [%)] Poder do
Teste: 90 [%] Score z(1): 1,645 Score z(2): 1,2815 Desvio Padrao (1): 2,12 Desvio
Padréo (2): 1,05

RESULTADOS: Tamanho da Amostra: 19 (cada grupo)

Randomizacéao
Os dentes selecionados serdo divididos aleatoriamente por meio de sorteio em
envelopes pardos. Conforme o sorteio pelo numero do protocolo de exame clinico, os

sujeitos serédo divididos em dois grupos:

Grupo 1 — Procedimento por meio de remocdo atraumatica do tecido cariado e
restauragdo com Cimento de lonémero de Vidro Experimental -ION Z® - FGM.

Grupo 2 - Procedimento por meio de Remocdo Atrauméatica do tecido cariado e
restauragdo com Cimento de lonébmero de Vidro de alta viscosidade- Ketac Molar
Easymix®- 3M/ESPE

Cegamento
As avaliagOes clinica e radiogréfica da remo¢do completa da lesdo de céarie contardo

com examinador cego, quanto ao grupo que a amostra pertence.
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Intervencdes

Grupo 1 - Técnica da Remocao Atraumatica do tecido cariado (ART) e
restauracdo com Cimento de londmero de Vidro Experimental Modificado - IONZ®
- FGM

0 Radiografia inicial periapical e interproximal com filme duplo.

1 Profilaxia com escova e creme dental fluoretado.

[ Isolamento relativo (afastador de labios, rolete de algod&o e sugador de saliva).
[1 Remog¢éo do tecido cariado com colheres de dentina na jun¢&o amelo dentinaria e
removendo o tecido cariado infectado.

[0 Avaliagao clinica por meio da inspecéao da textura da dentina remanescente com
sonda exploradora arredondada.

1 Limpeza da cavidade com digluconato de clorexidina 2% (Clorexidina S®- FGM).
[ Manipulacdo do material restaurador em bloco de papel e espatula plastica por 1
minuto.

O Insercdo na cavidade. Nova tomada de tempo.

1 Restauracdo com cimento de lonémero de Vidro Experimental IONZ® (FGM).

1 Protecdo do material com esmalte de unha transparente, apos perda de brilho.

O Proservacao.

1 Controle clinico e radiografico.
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Grupo 2 — Técnica da Remocéao Atraumatica do tecido cariado (ART) e
restauracdo com Cimento de londmero de Vidro de Alta Viscosidade Ketac Molar
EasyMix® - SM/ESPE

[ Radiografia inicial periapical e interproximal com filme duplo.

1 Profilaxia com escova e creme dental fluoretado.

[ Isolamento relativo (afastador de labios, rolete de algod&o e sugador de saliva).

[0 Remocéo do tecido cariado com colheres de dentina na juncdo amelo dentinaria e
removendo o tecido cariado infectado.

[ Avaliagado clinica por meio da inspecdo da textura da dentina remanescente com
sonda exploradora arredondada.

1 Limpeza da cavidade com digluconato de clorexidina 2% (Clorexidina S®- FGM).

0 Manipulacdo do material restaurador em bloco de papel e espatula plastica por 1
minuto.

O Insercdo na cavidade. Nova tomada de tempo.

(1 Restauracdo com cimento de londmero de Vidro de Alta Viscosidade KetacMolar
EasyMix (3M/ESPE).

0 Protecdo do material com esmalte de unha transparente, ap6s perda de brilho.

O Proservacao.

1 Controle clinico e radiografico.

Todas as intervencdes foram iniciadas sem prévia administracdo de anestesia local,
sendo explicado para a crianga que a anestesia poderia ser aplicada a qualquer

momento durante a intervencéo.
PROCEDIMENTOSD E COLETA DE DADOS
Foram triadas 30 criangas, entre 5 a 8 anos de idade, levando-se em consideragao a

perda amostral durante a execucdo do projeto. Foram selecionadas 20 criancas que

participaram do estudo.
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Todos os responsaveis foram esclarecidos quanto aos objetivos da pesquisa e foi
solicitado a eles, o preenchimento do termo de consentimento formal de participagéo.
Desenvolveu-se uma ficha clinica especifica para armazenamento e acompanhamento
dos dados.

A avaliacao radiografica foi realizada pela técnica da subtracéo radiogréafica e avaliacéo
da densidade da area da dentina remanescente logo apdés a remocao de céarie e nos
intervalos de 03, 06 e 12 meses.

As radiografias periapicais foram realizadas inicialmente para incluir ou excluir os
elementos, segundo os critérios definidos neste projeto. Imediatamente ao término do
procedimento clinico foi realizada a primeira radiografia interproximal, que foi repetida
de forma padronizada nos intervalos citados acima.

Para a padronizacdo das radiografias, foi utilizado posicionador para radiografias
interproximais. Uma por¢cdo de resina acrilica autopolimerizavel foi colocada na
superficie do dente avaliado e de seu antagonista para a impressdo da anatomia
dessas superficies, e adaptada ao posicionador. Esta manobra possibilitou a mesma
posicdo do filme nos diferentes periodos de avaliacdo, bem como a padronizacdo da
mesma incidéncia de raios X, a mesma angulacéo vertical e horizontal e distancia em
todas as tomadas radiograficas do mesmo paciente.

As imagens obtidas radiograficamente nos diferentes intervalos foram escaneadas para
analise da diferenca de densidade entre elas. Para tanto foi utilizado o programa

Imagelab 2.3.



Figura 2. Padronizagdo das tomadas radiogréficas interproximais.
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Figura 3. Dispositivo individual para padronizacdo das tomadas radiograficas interproximais.

A avaliacao clinica das restauracdes seguiu o critério estabelecido, segundo a retencao
do material na cavidade e a presenca de carie secundaria. Os escores da avaliacao
foram os seguintes:

0 = presente, sem defeito.

1 = presente, pequenos defeitos na margem de menos de 0,5 mm de profundidade, n&o
necessita reparo.

2 = presente, pequenos defeitos na margem de 0,5 a 1 mm de profundidade, necessita
reparo.

3 = presente, defeitos grosseiros na margem de 1 mm ou mais de profundidade,
necessita reparo.

4 = ausente, restauracdo quase/completamente perdida, necessita tratamento.

5 = ausente, outro tratamento foi realizado por qualquer outra razao.

6 = dente ausente devido a qualquer razéo.

7 = presente, desgaste da superficie menor que 0,5 mm, sem necessidade substituicao.
8 = presente, desgaste da superficie maior que 0,5 mm, com necessidade substitui¢ao.
9 = impossivel diagnosticar.
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