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RESUMO

Introducéo. A hipomineralizacdo molar-incisivo (HMI) é um defeito
qualitativo do esmalte que compromete molares, podendo estar
associado a incisivos. A sensibilidade € comumente observada em
dentes comprometidos. Objetivos. Investigar a eficacia da
laserterapia de baixa poténcia (LBP) associada ao verniz fluoretado
na dessensibilizacéo de dentes com HMI, e avaliar o escore médio de
sensibilidade inicial dos dentes avaliados para a amostra do estudo.
Material e métodos. Foi realizado um ensaio clinico randomizado
com 66 criangas, de 6 a 12 anos de idade, e um total de 214 dentes
com escore de sensibilidade < 3. O estudo foi conduzido em uma
Clinica escola infantil em Sao Luis, Maranhéo, Brasil. As criancas
foram alocadas aleatoriamente aos tratamentos: Laser (L) (75
dentes), Verniz fluoretado (VF) (82) e Laser + verniz fluoretado (L+VF)
(57). O grupo L recebeu duas aplicacdes (intervalo de 48 horas); o VF
recebeu 4 aplicacbes (intervalos de 1 semana); e o L+VF recebeu
duas aplicacdes de L e quatro de VF (intervalos de 1 semana), com
aplicacao das duas terapias na 12 sesséo. Antes de cada sessao, a
sensibilidade dental e sua magnitude foram avaliadas,
respectivamente, com jato de ar da seringa triplice e escala de Faces.

Foi obtido escore médio de sensibilidade e realizada comparacéo



intragrupo (antes e apos tratamento) por meio dos testes de Friedman
e de Wilcoxon, e comparacao intergrupos (teste de Kruskal Wallis e
de Mann-Whitney) (a=5%). Resultados. Diminui¢c&o significativa do
escore médio de sensibilidade foi observada ao longo do tempo para
0s grupos. Apos a 12 sesséo, diferenca significativa foi observada
entre os grupos L e VF (p<0,001), com menor escore para o L (0,67),
e entre os grupos VF e L+VF (p=0,005), com menor escore para o
L+VF (0,79). Apo6s o tratamento final diferenca significativa foi
observada entre L e L+VF (p=0,011), com menor escore para o L+VF
(0,09), e sem diferenca significativa entre VF e L+VF (p=0,095). Os
molares  apresentaram escores de sensibilidade inicial
significativamente superiores aos incisivos (p=0,001). Conclusdes.
Com base nos achados, conclui-se que a associacdo dos tratamentos
(L+VF) e o VF promoveram maior agéo dessensibilizante em lesdes
de HMI. A laserterapia mostrou efeito dessensibilizante imediato

enqguanto o verniz fluoretado efeito tardio.

Palavras-chave: Desmineralizacdo do dente; Sensibilidade da
dentina; Terapia com luz de baixa intensidade; Fluoretos topicos;

Criangas.



Abstract

Introduction: Molar-incisive hypomineralization (MIH) is a qualitative
defect of enamel that compromises molars, and may be associated
with incisors. Sensitivity is commonly observed in compromised teeth.
Aims: To assess the degree of sensitivity of teeth compromised by
MIH and to investigate the low power laser (Diode, infrared 808nm)
associated with fluoride varnish (Duraphat®) in the desensitisation of
hypomineralized teeth in children. Materials and methods: The first
part of the study included 229 teeth from 68 children with MIH. From
these 68 children a randomized clinical trial was conducted, second
part of the study, with 66 children (6 to 12 years of age) and a total of
214 teeth with a sensitivity score of < 3. The study was conducted in a
Clinical School children in S&o Luis, Maranh&o, Brazil. A random
allocation of children to the treatments was performed: Laser (L): 75
teeth; Fluoride Varnish (VF): 82 teeth; and Laser + fluoride varnish (L
+ VF): 57 teeth. Group L received two applications (48 hour interval);
the VF received 4 applications (1-week intervals); and L + VF received
two L and four VF applications (1 week intervals), with both therapies
being applied in the 1st session. The L + FV group received two
applications of L (48 hour interval) and 4 applications of fluoride
varnish with interval of 1 week. Before each session, dental sensitivity
and its magnitude were evaluated, respectively, with triple syringe
airflow and Faces scale. Mean sensitivity score and intragroup

comparison (before and after treatment) were obtained by the



Friedman and Wilcoxon tests, and intergroup comparison (Kruskal
Wallis and Mann-Whitney test) (a = 5%). Results: Significant
decrease in the mean sensitivity score was observed over time for the
groups. After the first session, a significant difference was observed
between the L and VF groups (p <0.001), with a lower score for L
(0.67), and between the VF and L + VF groups (p = 0.005), with lower
score for L + VF (0.79). After the final treatment, a significant difference
was observed between L and L + VF (p = 0.011), with a lower score
for L + VF (0.09), and no significant difference between VF and L + VF
(p =0.095). The molars had initial sensitivity scores significantly higher
than the incisors (p = 0.001). Conclusions: Based on the findings, it
was concluded that the association of treatments (L + VF) and VF
promoted greater desensitizing action in HMI lesions. The laser
therapy showed immediate desensitizing effect while the fluoride late

effect effect.

Keywords: Tooth Demineralization; Dentin Sensitivity; Low-level

light therapy; Fluorides, topical; Children.
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RESUMO

Introducdo. A hipomineralizacdo molar-incisivo (HMI) € um defeito
qualitativo do esmalte que compromete molares, podendo estar
associado a incisivos. A sensibilidade é comumente observada em
dentes comprometidos. Objetivos. Investigar a eficacia da
laserterapia de baixa poténcia (LBP) associada ao verniz fluoretado
na dessensibilizacdo de dentes com HMI, e avaliar o escore médio de
sensibilidade inicial dos dentes avaliados para a amostra do estudo.
Material e métodos. Foi realizado um ensaio clinico randomizado
com 66 criancas, de 6 a 12 anos de idade, e um total de 214 dentes
com escore de sensibilidade < 3. O estudo foi conduzido em uma
Clinica escola infantil em Séo Luis, Maranh&o, Brasil. As criancas
foram alocadas aleatoriamente aos tratamentos: Laser (L) (75
dentes), Verniz fluoretado (VF) (82) e Laser + verniz fluoretado (L+VF)
(57). O grupo L recebeu duas aplicagtes (intervalo de 48 horas); o VF
recebeu 4 aplicacdes (intervalos de 1 semana); e o L+VF recebeu
duas aplicacdes de L e quatro de VF (intervalos de 1 semana), com
aplicacao das duas terapias na 12 sessdo. Antes de cada sessao, a
sensibilidade dental e sua magnitude foram avaliadas,
respectivamente, com jato de ar da seringa triplice e escala de Faces.
Foi obtido escore médio de sensibilidade e realizada comparacéo
intragrupo (antes e apos tratamento) por meio dos testes de Friedman
e de Wilcoxon, e comparacao intergrupos (teste de Kruskal Wallis e
de Mann-Whitney) (a=5%). Resultados. Diminui¢&o significativa do

escore médio de sensibilidade foi observada ao longo do tempo para



0sS grupos. Apos a 12 sesséo, diferenca significativa foi observada
entre os grupos L e VF (p<0,001), com menor escore para o L (0,67),
e entre os grupos VF e L+VF (p=0,005), com menor escore para o
L+VF (0,79). Apo6s o tratamento final diferenca significativa foi
observada entre L e L+VF (p=0,011), com menor escore para o L+VF
(0,09), e sem diferenca significativa entre VF e L+VF (p=0,095). Os
molares  apresentaram escores de sensibilidade inicial
significativamente superiores aos incisivos (p=0,001). Conclusdes.
Com base nos achados, conclui-se que a associacdo dos tratamentos
(L+VF) e o VF promoveram maior acao dessensibilizante em lesdes
de HMI. A laserterapia mostrou efeito dessensibilizante imediato

enguanto o verniz fluoretado efeito tardio.

Palavras-chave: Desmineralizacdo do dente; Sensibilidade da
dentina; Terapia com luz de baixa intensidade; Fluoretos tépicos;

Criancas.



Introducéo

A hipomineralizagdo molar-incisivo (HMI) é um defeito de
esmalte que ocorre na fase de maturacdo amelogénica.! De acordo
com estudos de base populacional, a prevaléncia de HMI varia de
18,4% a 19,8%.23 E de origem sistémica e afeta um ou mais primeiros
molares permanentes, podendo estar associada a incisivos
permanentes.* As opacidades demarcadas que caracterizam a HMI
apresentam coloracdo branca, amarela ou marrom. Apds o
irrompimento do dente comprometido na cavidade oral, pode ocorrer
agravamento da lesédo por meio de perda estrutural.®

Em fung&o do esmalte pobremente mineralizado, os dentes
com HMI podem apresentar varios problemas clinicos, como perda
estrutural, suscetibilidade a carie, sensibilidade, restauracbes
deficientes, carie secundaria e extracéo. 13

A sensibilidade nesses dentes é advinda de estimulos térmicos
de bebidas e alimentos frios ou quentes, de doces, de estimulos
mecanicos como escovacgdo. 4% Até mesmo as opacidades sem
perda estrutural podem apresentar sensibilidade a qual varia de uma
resposta suave a um estimulo externo a uma hipersensibildade
espontanea.*>415 De acordo com Raposo et al.,'® 34,7 % dos dentes
comprometidos com HMI em criancas de 8 anos apresentam
sensibilidade de baixa intensidade.®

O mecanismo envolvido na sensibilidade dos dentes com HMI
nao é totalmente compreendido, mas acredita-se que o0 esmalte mais

20



poroso favoreca a penetracdo de bactérias nos tubulos dentinarios,
causando uma inflamacao pulpar subclinica que contribui para a
exacerbacdo da sensibilidade.'” A inflamacéo tecidual pode levar a
um numero de alteracdes morfolégicas e citoquimicas dentro dos
neurbnios sensitivos, resultando na sensibilizacdo dessas fibras
nervosas.'®

Ainda ndo existem protocolos de tratamento definidos para
sensibilidade em dentes com HMI, embora alguns estudos clinicos
tenham avaliado produtos como o fosfopeptideo de caseina fosfato
de calcio amorfo (CPP-ACP), CPP-ACP com fluor, verniz fluoretado
e creme dental a base de carbonato de célcio e arginina.*®?' Em um
dos estudos clinicos, as pastas de CPP-ACP com ou sem fluor
mostraram maior reducdo na hipersensibilidade de HMI do que o
verniz fluoretado.’® Em outro estudo, o CPP-ACP produziu uma
melhora significativa na sensibilidade dentinaria quando comparado
ao creme dental fluoretado convencional.?! A acdo dessensibilizante
dos agentes fluoretados em alta concentracdo se da por meio do
bloqueio da entrada dos tabulos dentinarios pelos ions de fluoreto de
s6dio.??

Por outro lado, a laserterapia também vem sendo utilizada
como agente dessensibilizante dental,?3?> sendo que seu uso em
baixa poténcia, além de promover reparo tecidual, tem acdo anti-
inflamatéria e analgésica.?® O mecanismo envolvido na acgéo
analgésica ainda néo é claro, embora estudos indiguem o bloqueio

reversivel da conducdo de fibras nervosas sensoriais centrais e
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periféricas,?’?8 com a liberagdo de beta-endorfina, neurotransmissor
capaz de promover analgesia.?®

Uma vez que os pacientes com lesdes de HMI podem
apresentar sensibilidade extrema que dificulta a alimentacdo e
higienizacdo e que poucos estudos clinicos avaliaram a acéo
dessensibilizante do fltor %2 e nenhum estudo avaliou a eficiéncia
da laserterapia de baixa poténcia em lesdes de HMI, torna-se factivel
avaliar se a aplicacdo do LBP previamente ao verniz fluoretado, é
capaz de potencializar a acdo dessensibilizante.

Desta forma, o objetivo deste estudo foi investigar a eficacia da
laserterapia de baixa poténcia (LBP) associada ao verniz fluoretado
na dessensibilizacdo de dentes hipomineralizados em criancas. A
hipétese alternativa foi que a LBP associada ao verniz fluoretado
promove maior efeito dessensibilizante do que o uso isolado dessas
terapias. Além disso, foi avaliado os escores de sensibilidade iniciais

dos grupos dentais.

Materiais e Métodos

Aspectos éticos

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Ceuma (# 2.519.466/2018), relatado de acordo com o
Consolidated Standards of Reporting Trials Statement (CONSORT)*

e registrado sob a ID: NCT03823170 (ClinicalTrials.gov). Os
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responsaveis legais pelas criancas e as proprias assinaram,
respectivamente, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e 0

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

Desenho do estudo e participantes

Foi realizado um ensaio clinico randomizado com 66 criangas
e um total de 214 dentes com escore de sensibilidade < 3. O estudo
foi realizado na Clinica de Odontopediatria do Instituto Florence
Superior, em Sao Luis, Maranhao, Brasil, de mar¢co a dezembro de
2018. Para participar da pesquisa, as criancas deviam ter de 6 a 12
anos de idade; ter, pelo menos, um primeiro molar permanente
irrompido (superficie oclusal/incisal livre de gengiva) e apresentar
lesbes de hipomineralizagdo com sensibilidade em molares e/ou
incisivos permanentes. Como critérios de exclusdo foram
determinadas: criangcas com malformacfes de esmalte ligadas a
sindromes, com fluorose dental, com hipoplasia de esmalte, com
amelogénese imperfeita ou dentes cariados, criangas em tratamento
ortodontico, com problemas cognitivos ou de comportamento, que
usaram qualquer tipo de medicac¢do analgésica/anti-inflamatéria antes
do tratamento ou submetidas a tratamento dessensibilizante nos
ultimos 3 meses, e dentes com escore de sensibilidade acima de 3,
com base em uma escala de faces.3!

O diagnostico da hipomineralizagdo molar-incisivo (HMI) foi

realizado com base nos critérios propostos pela Academia Europeia

23



de Odontologia Infantil (European Academy of Paediatric Dentistry —
EAPD).> Para ser incluido na amostra, o dente com HMI deveria
apresentar opacidade demarcada (de coloracéo branca, amarela ou
marrom) (Figura 1a e 1b) ou perda estrutural pés-eruptiva do esmalte
com opacidade demarcada (Figura 1c).° Previamente ao exame
clinico, os dentes foram submetidos a profilaxia com pasta profilatica.
Os dentes foram avaliados umidos, sob a luz de refletor e espelho
clinico. Os dentes com perda estrutura foram restaurados apos o

término do periodo experimental.
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Figura 1. a) Opacidade demarcada de coloragdo branca no dente 41
e 42; b) Opacidade demarcada de coloracdo amarela na oclusal do
dente 16; c) Primeiro molar permanente com opacidade demarcada

de coloragéo branca nas bordas e perda estrutural no centro.
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Calibracao e estudo piloto

Para a triagem das criancas com HMI, a pesquisadora principal
(R.S.C.M.) foi calibrada. A calibracdo para o diagnostico da HMI foi
conduzida por um examinador padrédo-ouro e consistiu de uma etapa
tedrica (discusséao dos critérios de diagnostico e analise de fotografias
de HMI) e uma etapa clinica (diagnadstico clinico). Foi estabelecido um
intervalo de 14 dias entre as avaliacdes (etapa tedrica: fotografias e
etapa clinica). A concordancia intraexaminador foi de 0,87 (Kappa) e
interexaminadores (padrdo-ouro e pesquisadora principal) foi de 0,90.
Um estudo piloto foi realizado com 8 criancas com o intuito de
testar/ajustar a metodologia do estudo (dindmica do atendimento e
calibracdo da pesquisadora principal para os tratamentos que seriam
instituidos). As criangcas que participaram do estudo piloto foram

excluidos da amostra principal.

Céalculo amostral

O tamanho amostral foi calculado para o desfecho “% de
reducdo da dor pés-tratamento”, com base em 60% de reducgéo de
dor.?* O célculo foi executado para um ensaio de superioridade,
considerando um nivel de confianga de 95%, um poder de 80%, um
percentual de sucesso no grupo VF (controle) de 35% e no grupo L +
VF de 60%, e um limite de equivaléncia de 25% entre os grupos.

Assim, uma amostra minima de 48 dentes foi requerida para cada
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grupo. Considerando possiveis perdas, foi acrescido 20% ao calculo
por grupo, totalizando um “n” amostral final por grupo de 58 dentes. O
calculo foi realizado no sealed envelope™

(www.sealedenvelope.com/power).

Selecdo da amostra e aleatorizacao

As criancas foram selecionadas a medida que compareciam a
Clinica em busca de tratamento odontoldgico e caso apresentassem
escore de sensibilidade < 3 para um ou mais dentes comprometidos
por HMI. A aleatorizacdo dos tratamentos (L; VF; L+VF) foi obtida por
meio do Sealed envelope TM (www.sealedenvelope.com/power) e em
blocos de 6, de maneira que o principio de ocultamento de alocacdo
fosse respeitado. A implementacdo da sequéncia de alocacdo
aleatéria foi realizada pela pesquisadora M.C.F., por meio de
envelopes contendo em seu exterior um cédigo aleatdrio e o numero
de identificacdo do bloco. No interior do envelope foi colocado o
tratamento correspondente ao cdodigo aleatério. Estes envelopes
foram selados e a medida que as criancas foram inseridas na
pesquisa, um envelope foi sorteado e nomeado com o0 nome do
participante. A abertura do envelope ocorreu previamente ao

tratamento a ser instituido.
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Intervencdes

Cada participante da pesquisa recebeu uma Unica intervencéo,
no entanto, poderia ter mais de um dente a ser tratado. Desta forma,
a unidade amostral considerada no estudo foi o dente.

Previamente aos tratamentos das lesbes de HMI, os dentes
receberam profilaxia com pasta de pedra-pomes e agua e isolamento
relativo. Os dentes foram tratados por um Unico operador calibrado
(R.S.C.M.).

Previamente ao tratamento inicial e as demais sessbes de
tratamento, foi realizada a mensuracédo da sensibilidade dos dentes
com HMI por meio do ar da seringa triplice, por 3 segundos,
perpendicular a superficie da coroa dental, a uma distancia de,
aproximadamente, 2 mm e sob isolamento relativo. Os dentes
vizinhos ao dente sob avaliacdo foram isolados com rolete de
algodédo, a fim de evitar diagnostico falso positivo. A crianga foi
orientada a levantar a méao esquerda caso apresentasse sensibilidade
dolorosa.®? Em seqguida, a magnitude da dor foi mensurada por meio
de Escala de Faces contendo 5 expressOes faciais, sendo na
extremidade esquerda “Sem dor” e na extremidade direita "Pior dor
possivel’. As categorias de resposta foram: O=sem dor; 1=dor leve;

2=dor moderada; 3= dor forte; 4=dor insuportavel (Figura 2).3!
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Figura 2. Escala de faces para avaliacdo da intensidade de dor.3!

Em seguida, o(s) dente(s) comprometidos receberam
profilaxia. Para o grupo Laser (L) foi utilizado o laser diodo de baixa
poténcia (infravermelho - comprimento de onda 808nm) e com
poténcia de 100mW (Twin Flex Evolution, MM Optics, S&o Carlos, SP,
Brasil). O modo de irradiacao foi pontual, em contato e perpendicular
a superficie dental. Foram irradiados trés pontos na coroa de dentes
multirradiculares [terco cervical da face vestibular (na mesial e distal)
e no centro da lesao] e dois pontos na coroa de dentes unirradiculares
[terco cervical da face vestibular (no ponto central) e no centro da
leséo]. A irradiacao foi de 10s por ponto, que equivale a uma dose de
energia de 1J. Ap6s um intervalo de 48 horas foi realizada a segunda
sessdao de laserterapia, com avaliacdo prévia do grau de sensibilidade
da mesma forma que a avaliacdo inicial. Um més apG6s o inicio do
tratamento o dente foi reavaliado quanto ao grau de sensibilidade
(Figura 3).

Os participantes do grupo Verniz fluoretado (VF) foram tratados
com verniz fluoretado (Duraphat®, 22.600 ppmF, Colgate, Wirrigen,

Alemanha) (4 sessodes, sendo 1 aplicacdo por semana). O verniz foi
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aplicado seguindo as especificacbes do produto e com auxilio do
microbrush em toda a extensdo da lesdo. Os dentes tratados foram
avaliados quanto o grau de sensibilidade, previamente a 123, 22 32 e
42 sessdo de aplicacdo. A crianca foi orientada a retardar a ingestao
de alimentos duros ou escovar os dentes por, pelo menos, 4 horas,
segundo recomendacdes do fabricante (Figura 3).

Os participantes do grupo Laser + Verniz fluoretado (L+ VF)
foram tratados primeiramente com o laser (mesmas especificacdes do
grupo L), seguida da aplicacdo de verniz fluoretado (mesmas
especificacdes do grupo VF). Inicialmente foi avaliado o grau de
sensibilidade dental. Em seguida, foi aplicado laser + verniz fluoretado
(12 sessao). Apos um intervalo de 48 horas foi realizada aplicacédo de
laser, com avaliacédo prévia do grau de sensibilidade. Uma semana,
duas e trés semanas apos o tratamento inicial foi verificado o grau de
sensibilidade das lesdes e realizada a 23, 32 e 42 aplicagdo de verniz
fluoretado. Quatro semanas apés o tratamento inicial foi avaliado o
grau de sensibilidade das les6es (Figura 3).

O desfecho avaliado foi o grau de sensibilidade dental.

Previamente as intervencfes, um questionario relativo a
informacdes demograficas e de higiene foi preenchido pelos

responsaveis.
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GRUPO LASER

TRATAMENTO
INICIAL
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*Em seguida,

(" 48hAPOS ) (" 1MESAPOS )
TRATAMENTO TRATAMENTO
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de faces.
*Em seguida,

e Aplicagéo da escala
de faces.

aplicagéo do LASER aplicacao do LASER
\ W, \ y X P
GRUPO VERNIZ FLUORETADO
TRATAMENTO 1 SEMANA 2 SEMANAS 3 SEMANAS 4 SEMANAS
INICIAL APQOS TRATAMENTO APOS TRATAMENTO APOS TRATAMENTO APOS TRATAMENTO
INICIAL INICIAL INICIAL INICIAL

* Aplicagao da escala

* Aplicagéo da escala

« Aplicagdo da escala

« Aplicagao da escala

de faces. _—
« Em seguida de faces. de faces. de faces. * Aplicagédo da escala
aplicaggo de verniz || * Em seguida, aplicagéo || « Em seguida, aplicagéo | | « Em seguida, aplicagéo de faces.
fluoretado de verniz fluoretado de verniz fluoretado de verniz fluoretado
GRUPO LASER + VERNIZ FLUORETADO
48H APOS 1 SEMANAAPOS 2 SEMANAS APOS 3 SEMANAS APOS 4 SEMANAS APOS
TRATAMENTO TRATAMENTO TRATAMENTO TRATAMENTO TRATAMENTO TRATAMENTO
INICIAL INICIAL INICIAL INICIAL INICIAL
« Aplicagéo da - Aplicagao da * Aplicagéo da * Aplicagéo da * Aplicagao da o
escala de faces escala de faces escala de faces escala de faces escala de faces * Aplicaggo da
+ Em seguida, + Em seguida, +Em seguida, +Em seguida, +Em seguida, escala de faces
aplicacao de L aplicagdo do aplicagao de aplicagao de aplicagao de
+ VF Laser verniz fluoretado verniz fluoretado verniz fluoretado

Figura 3.

Fluxograma das etapas de tratamento para cada grupo.



Analise estatistica

Foi realizada analise descritiva e inferencial dos dados. A
distribuicdo dos dados e a homogeneidade de variancia foi avaliada,
respectivamente, pelo teste Kolmogorov-Smirnov e de Levene. Todos
os dentes com HMI foram avaliados quanto ao grau de sensibilidade.
Os aspectos demograficos (idade e sexo), econémico (renda mensal
familiar), de higiene oral e de dentes comprometidos por HMI foram
avaliados quanto as diferencas entre os grupos por meio dos testes
Qui-quadrado de Pearson, Kruskal Wallis e Razdo de
verossimilhanca.

Teste de Friedman foi aplicacdo para comparacdo multipla (de
todos os momentos de avaliacdo da sensibilidade) e teste de
Wilcoxon para a comparacéao aos pares (Grupo L: antes do tratamento
e 48 horas ap0s, 48 horas apés e 1 més apos; Grupo VF: comparando
antes do tratamento com 1 semana apoés; 1 semana ap6s com 2
semanas apoés; 2 semanas apos com 3 semanas apos; 3 semanas
apos com 4 semanas apos; Grupo L + VF: comparando antes do
tratamento e 48 horas; 48 horas ap6s e 1 semana; 1 semana e 2
semanas; 2 semanas e 3 semanas; 3 semanas e 4 semanas).

Para a comparacéo intergrupos (antes e apés a 12 sessédo de
tratamento, e antes e apo0s o tratamento final), foi aplicado o teste de
Kruskal Wallis e teste Mann-Whitney. O nivel de significancia

estabelecido para todas as analises foi de 5%.
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As andlises foram conduzidas por meio do Statistical Package
for Social Sciences (IBM SPSS, version 21.0, IBM Corporation,

Armonk, New York).

RESULTADOS

A amostra foi composta predominantemente por criancas de 8
a 12 anos de idade, do sexo feminino e com higiene oral de até 2x por
dia. O 1° molar permanente foi 0 dente mais comprometido por HMI
(Tabela 1). A média de idade das criancas foi de 8,89 (x2,13).
Sessenta e sete por cento da amostra apresentaram renda mensal
familiar abaixo de 2 salarios minimos.

A Figura 4 descreve as etapas do ensaio clinico randomizado.
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[ Recrutamento ]

Avaliados para elegibilidade
(n=133)

¢

| Randomizados (n=75) |

Excluidos (n= 58):

Dentes cariados com envolvimento
pulpar (n = 4)

Problemas cognitivos (n= 2)

Com HMI e sem sensibilidade (n=50)
Escore de sensibilidade > 3 (n=2
criangcas com todos os dentes com

l

[ Alocacgédo ]
A 4

escore 4)

Alocado para intervengéo
“LASER”
(n=25 criangas)

- Numero de dentes: 87

Alocado para intervengao
“VERNIZ FLUORETADO"

(n=33 criangas)

- Nimero de dentes: 98

Alocado para intervengéo
“LASER + VERNIZ FLUORETADO"

(n= 17 criangas)

- Namero de dentes: 65

oguiments |

v

- Desistiram apoés a 12 sesséo: 1
paciente

- Desistiram apds 2% sessao: 2
pacientes

- Desistiram ap6s 22 sessdo: 3 -

pacientes
- Desistiram apo6s 32 sessédo:
paciente

Desistiram ap6s 3? sessdo:
pacientes
1

2

Analisados

n = 22 criancas e 75 dentes

A 4

[ Analisados ]

Analisados

n = 29 criangas e 82 dentes

Analisados

n = 15 criangas e 57 dentes

Figure 4. Fluxograma com etapas do ensaio clinico randomizado de

acordo com o CONSORT.
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Tabela 1. Caracteristicas demogréficas, de higiene e dentes comprometidos das criangcas em cada grupo (n = 66

criangas).
L VF L +VF .
n (%) n (%) n (%) P
Masculino 9 (40,9) 13 (44,8) 6 (40)
Sexo 0,939
Feminino 13 (59,1) 16 (55,2) 9 (60)
6-7 anos 5 (22,7) 15 (51,7) 4(26,7)
Idade 0,069
8-12 anos 17 (77.,3) 14 (48,3) 11 (73,3)
Até 2x 14 (63,6) 21 (72,4) 10 (66,7)
Higiene oral 0,792
> 3x 8 (36,4) 8 (27,6) 5(33,3)
1° molar 32 (42,7) 43 (52,4) 27 (47,4)
permanente ' ' '
Dente 2° molar ¥
comprometido permanente 5(6,7) 3(3,7) 5(8,8) 0.781
Incisivo central 19 (25,3) 20 (24,4) 12 (21,1)
Incisivo lateral 19 (25,3) 16 (19,5) 13 (22,8)

* Qui-quadrado de Pearson; & Teste Kruskal Wallis; ¥ Teste razéo de verossimilhanca.
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A tabela 2 apresenta os escores médios (desvios-padrdes) e
medianas de sensibilidade nos diferentes periodos de avaliacdo para
0s grupos de tratamento. Diminuicdo do escore médio foi observado
ao longo do tempo para os grupos (p < 0,001). Diferenca significativa
foi observada entre cada dois momentos de avaliacdo para os
diferentes grupos. Para o grupo L foi observada diferenca significante
entre “antes do tratamento” e “48 horas apods” e entre “48 horas apos”
e “1 més apo6s”, com menor escore médio menor (0,29) apds 1 més
do tratamento inicial. Para o grupo VF também foi observada
diferenca significativa entre cada dois momentos de avaliagdo. Os
mais baixos escores foram observados a partir das avaliacdes “apos
3 e 4 semanas”. Para o grupo L+VF foi observada diferenca
significativa entre cada dois momentos, com exceg¢do entre “3
semanas apos” e “4 semanas apos” (p=1,000). Escores médios
expressivamente mais baixos foram observados a partir de 1 semana

de avaliacéo.
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Tabela 2. Comparacédo de escores médios (desvios-padrdes) e medianas de sensibilidade nos diferentes periodos de

avaliacdo para os grupos de tratamento (n=214 dentes).

GRUPOS MOMENTOS DE AVALIACAO
Antes do Ap0s o tratamento inicial *
tratamento P P
L "
(n=75) 48 horas 1 més
Média + dp 1,39 £ 0,63 0,67 + 0,92 0,29 + 0,63 <0.001
Mediana (25%-75%) 1,00 (1,00-2,00) 0,00 (0,00- 1,00) 0,00 (0,00- 0,00) ’
ps <0,001 < 0,001
\_/F 1 semana 2 semanas 3 semanas 4 semanas
(n=82)
Média + dp 1,27 £ 0,55 1,11 +£ 0,67 0,55+ 0,69 0,24 + 0,51 0,17 £ 0,44
< 0,001
Mediana (25%-75%) 1,00 (1,00-1,00) 1,00 (1,00-1,00) 0,00 (0,00-1,00) 0,00 (0,00-0,00) 0,00 (0,00-0,00)
ps < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,014
L +VF
(n=57) 48 horas 1 semana 2 semanas 3 semanas 4 semanas
Média + dp 1,28 £ 0,56 0,79+0,70 0,26 + 0,55 0,16 + 0,46 0,09 + 0,39 0,09 + 0,39
< 0,001
Mediana (25%-75%) 1,00 (1,00-1,00) 1,00 (0,00-1,00) 0,00 (0,00-0,00) 0,00 (0,00-0,00) 0,00 (0,00-0,00) 0,00 (0,00-0,00)
ps < 0,001 < 0,001 0,014 0,046 1,000
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L: Laser; VF: Verniz fluoretado; L+VF: Laser + Verniz fluoretado.

* Teste de Friedman; § Teste Wilcoxon: Grupo L: comparando antes do tratamento e 48 horas apds, 48 horas apés e 1 més apos;

Grupo VF: comparando antes do tratamento com 1 semana ap6s; 1 semana apds com 2 semanas apods; 2 semanas apds com 3 semanas
apos; 3 semanas apos com 4 semanas apos; Grupo L+VF: comparando antes do tratamento e 48 horas; 48 horas ap6s e 1 semana,;

1 semana e 2 semanas; 2 semanas e 3 semanas; 3 semanas e 4 semanas.
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A tabela 3 apresenta os escores médios de sensibilidade dos
grupos obtidos ap0s a primeira sessdo de cada tratamento (antes da
22 aplicacdo do tratamento). Diferenca significativa foi observada
entre L e VF (p<0,001), com menor escore para o grupo L, e entre VF

e L+VF (p=0,005), com menor escore para o grupo L+VF.

Tabela 3. Comparacdo dos escores médios e desvios-padrées de
sensibilidade entre 0s grupos apos a primeira sessdo de cada

tratamento (n=214 dentes).

VF
p L +VF
L (Apo6s 1 . *
Grupos (Apébs 48 h) semana) (Apos 48 h) P
Média = dp 0,67 £ 0,922 1,11 £ 0,67 0,79 £ 0,702 <0,001

*Teste Kruskal Wallis; Diferentes letras minUsculas sobrescritas na mesma linha

indicam diferenca estatisticamente significante (Teste Mann-Whitney).

A tabela 4 apresenta os achados de escore médio de
sensibilidade nos diferentes grupos de tratamento, antes e apos
tratamento final. Diferenca significativa foi observada entre os grupos
apos o tratamento final (p=0,038). Na comparacédo aos pares somente

0s grupos L x L+FV foram significativamente distintos (p=0,011).
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Tabela 4. Comparacdo dos escores médios e desvios-padrées de

sensibilidade entre os grupos para os momentos de avaliacdo (antes

e apos o tratamento final) (n=214 dentes)

Grupos L VF L+ VF p*
Média = dp Média £ dp Média = dp

Antes do

tratamento 1,39+ 0,63 1,27 + 0,55 1,28 + 0,56 0,389
Apoés o
tratamento 0,29 £ 0,63 0,17+0,44 0,09 +£0,39 0,038
final
5 L x VF L x L+VF VF x L+VF
P 0,243 0,011 0,095

* Teste Kruskal Walllis; 8Teste Mann-Whitney.
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Os molares apresentaram sensibilidade significativamente

superior aos incisivos (p=0,001) (Tabela 5).

Tabela 5. Escore médio de sensibilidade dos dentes avaliados para

compor a amostra do estudo (n=229 dentes)

Sensibilidade
n Média (dp) Mediana p

Arco do dente

Superior 102 1,42 (0,88) 1,00 0.083*

Inferior 127 1,54 (0,86) 1,00 ’
Grupo dental

Molar 129 1,67 (1,01) 1,00 0.001*

Incisivo 100 1,26 (0,58) 1,00 ’
Dente
comprometido

1° MP 116 1,71 (1,05) 1,00

2° MP 13 1,31 (0,48) 1,00 0.010%*

Incisivo central 52 1,31 (0,67) 1,00 '

Incisivo lateral 48 1,21 (0,46) 1,00

1° MP: primeiro molar permanente; 2° MP: segundo molar

permanente. * Teste de Mann-Whitney; ** Teste de Kruskal Wallis.

DISCUSSAO

A hipotese alternativa de maior efeito dessensibilizante do
uso associado de laser de baixa poténcia e verniz fluoretado é
parcialmente comprovada no presente estudo. Embora a associacao
dos tratamentos foi mais efetiva que o laser isolado, foi similar ao
verniz fluoretado.

Acredita-se que a associacdo das terapias traz maiores

beneficios aos dentes comprometidos por HMI, uma vez que além da
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acdo dessensibilizante das duas terapias, a laserterapia de baixa
poténcia tem também efeito anti-inflamatério.?® Considerando que a
sensibilidade advinda das les6es de HMI seja decorrente de um
processo inflamatério pulpar subclinico em curso,!’ a atuacgéo do laser
combatendo a inflamacgéo auxilia na diminuicdo da sensibilidade.

Nesta pesquisa constatou-se que a laserterapia diminuiu a
sensibilidade apds o tratamento inicial e persistiu reduzindo a dor
apo6s um més da terapia inicial. Clinicamente o que se constatou foi
que as criancas cujos dentes foram submetidos ao tratamento com
laser, ndo apresentavam dor de maior intensidade ou até mesmo nao
apresentavam dor na avaliagdo ap6s o tratamento inicial. Elas
relatavam que tinham conseguido tomar agua gelada e sorvete sem
o incbmodo provocado pela dor advinda das lesées.

O mecanismo de acao do laser diodo de baixa poténcia em
tratamentos de hipersensibilidade dentinaria esta relacionado com a
supressdo da transmissdo nervosa. Este efeito € decorrente do
blogueio da despolarizacdo de fibras C aferentes.®? A laserterapia de
baixa poténcia ndo afeta a superficie do esmalte ou dentina
morfologicamente, mas pequena fracdo da energia do laser é
transmitida através desses tecidos dentarios e atinge o tecido
pulpar.®* De acordo com Brugnera Junior et al.,% a interacdo do laser
diodo com a polpa dental causa um efeito fotobiomodulador,
aumentando a atividade metabolica celular dos odontoblastos,

producédo de dentina reparadora e obliterando os tubulos dentinarios.
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Para o grupo VF foi constatada uma diminuicdo da
sensibilidade de maneira mais gradual quando comparado ao grupo
L. Além disso, somente ap0s duas semanas do tratamento inicial
houve uma reducéo expressiva da sensibilidade. Isto demonstra que
a resolutividade da sensibilidade é mais lenta quando se utiliza o VF.

Os achados do presente estudo para o grupo VF sao
corroborados por ensaio clinico randomizado avaliando a
dessensibilizacdo de dentes com hipersensibilidade dentinaria por
meio da aplicacao de verniz fluoretado (Bifluorid 12) e de laser de alta
poténcia. O decréscimo na sensibilidade quando utilizado o verniz
fluoretado foi mais acentuado a partir de duas semanas.®® Outro
estudo clinico randomizado avaliando a eficacia de agentes
dessensibilizantes na hipersensibilidade dentinaria cervical também
constatou que o verniz fluoretado (Duraphat) proporcionou uma
reducdo significativa nos escores médios de sensibilidade no decorrer
do periodo de avaliagdo.3* Achado similar foi também observado para
gel de fluorfosfato acidulado testado em um estudo clinico. A reducgéo
da sensibilidade a partir da aplicacdo desse produto fluoretado sé
ocorreu com 1 més e 3 meses da terapia inicial.’

A aplicacdo do verniz fluoretado promove uma reagao entre
os ions de flior e os ions de calcio no fluido dentinario, levando a
formacao de cristais de fluoreto de célcio que sdo depositados nas
aberturas dos tubulos dentinarios.*® Esses cristais formados séo de
tamanho pequeno (0,05 pm), sendo que uma unica aplicagédo de

verniz é incapaz de ocluir os tubulos dentinarios e, desta forma,
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requerendo mudltiplas aplicacdes.®® Este achado provavelmente
explica os resultados encontrados no presente estudo.

De acordo com William et al.,}* as recomendacdes no
manejo clinico da HMI envolvem um aumento da mineralizacao e uma
diminuicdo da hipersensibilidade.'* Em estudo clinico avaliando a
densidade mineral, por meio de DIAGNOdent, de lesdes de HMI
tratadas com verniz fluoretado (Duraphat®), verniz fluoretado com
fosfato tricalcio (Clinpro™ White Varnish) e fosfopeptideo de caseina
fosfato de célcio amorfo (MI Paste™ Recaldent®), constatou-se que
para lesGes de HMI de gravidade moderada, o Duraphat® apresentou
os melhores resultados, seguido pelo Clinpro™.4°

Considerando que a lesdao de HMI carece de conteudo
mineral, que com frequéncia pode vir acompanhada por sensacéo
dolorosa e que o0 mecanismo de a¢ao das terapias utilizadas é distinto,
recomenda-se 0 uso associado das terapias em detrimento do uso

isolado do verniz fluoretado.

Conclusdes

Com base nos achados, conclui-se que a associacdo das
terapias foi mais efetiva que o laser, mas com efeitos semelhantes ao
uso isolado do verniz fluoretado. Aléem da ag&o analgésica advinda
das duas terapias, sugere-se que a laserterapia teve também efeito
anti-inflamatoério nas lesbes de HMI, o que provavelmente contribuiu

para os achados de diminuicdo de sensibilidade.
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Porque este artigo € importante para os Odontopediatras?

. Apresenta relevancia clinica, pois casos de HMI vem sendo
rotineiramente diagnosticados na clinica odontopediatrica;

. O manejo clinico da sensibilidade da HMI é de extrema
relevancia para a manutencéo do dente no arco dental;

. O artigo demonstra que a laserterapia de baixa poténcia € um
tratamento eficaz na dessensibilizacdo de lesdes de HMI e quando

associado a fluorterapia, promove maior efeito dessensibilizante.

Conflito de interesses
Os autores declaram que ndo tém nenhum interesse
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ANEXO 1
ACEITE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

@ ' CENTRO UNIVERSITARIO DO (‘ Plataforma
s MARANHAO - UNICEUMA - @‘0"

Titulo da Pesquisa: Eficacia da laserterapia associada a fluorterapia na dessensibilizacdo de dentes
hipomineralizados: ensaio clinico randomizado Pesquisador: Meire Coelho Ferreira Area Tematica:

Versao: 1
CAAE: 80334417.0.0000.5084
Instituicdo Proponente:Centro Universitario do Maranhdo - UniCEUMA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DO MARANHAO FAPEMA

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.519.466

Apresentacédo do Projeto:

Os dentes afetados pela HMI podem apresentar sensibilidade a estimulos térmicos, tais como ar/4gua frio
ou quente, e a estimulos mecanicos como a escovagado. Esta sensibilidade pode ocorrer até mesmo quando
o esmalte estd clinicamente intacto (Weerheijm et al., 2001; Weerheijm et al., 2003) e varia de uma
resposta suave a um estimulo externo a hipersensibildade espontanea (Lygidakis et al., 2010). Como
consequéncia, pode existir dificuldade em obter uma anestesia adequada (William et al., 2006) quando
procedimentos que envolvam a manipulacdo da lesdo sdo necessarios.A efetividade do fllor tépico, por
meio de géis e vernizes fluoretados, nos dentes afetados por HMI, além de remineralizar o esmalte
comprometido, reduz a sensibilidade, e aumenta a resisténcia a desmineralizacdo por fornecer um
reservatdrio de ions fldor. Estudo clinico avaliando a eficdcia de agentes dessensibilizantes em dentes com
HMI demonstrou que um agente fluoretado mostrou-se eficaz na reducao da sensibilidade. No entanto, sua
eficacia foi menor do que os tratamentos com caseina fosfato de calcio fosfopeptideo amorfo (CPP-ACP) e
CPP-ACP com fltor (Ozgiil et al., 2013). A laserterapia também vem sendo aplicada para a dessensibilizac3o
dentadria (Palazon et al., 2013 ; Lopes et al., 2015; Cunha et al., 2017). Esta acdo se da por meio da atuacgdo
sobre a célula nervosa ( laser de baixa poténcia) ou por meio de obliteracdo dos tubulos dentinarios (laser
da alta poténcia) (Palazon et al., 2013; Lopes e Aranha, 2013).

Endereco: DOS CASTANHEIROS
Bairro: JARDIM RENASCENCA CEP: 65.075-120
UF: MA  Municipio: SAO LUIS
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Telefone:

(98)3214-4212

E-mail: cep@ceuma.br

Objetivo da Pesquisa:
Investigar a sensibilidade de dentes com HMI e a eficacia da laserterapia associada a fluorterapia na
dessensibilizacdo de dentes hipomineralizados de criancas de 8 a 12 anos de idade.
Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Durante o exame dos dentes, a crianca poderd sentir algum desconforto, sendo que nos dentes
acometidos por hipomineralizagdo molar-incisivo, podera ter sensibilidade.
Beneficios: Os beneficios desta pesquisa sera o tratamento dos dentes com hipomineralizagao molarincisivo

e encaminhamento para postos de saude e escolas de odontologia para o tratamento dos demais dentes

que se mostrarem com outras necessidades de tratamento.

Comentérios e Considerac¢fes sobre a Pesquisa:

O projeto tem relevancia cientifica e contribuira para a drea de estudo. Apresenta metodologia delineada

seguindo a metodologia cientifica, e que respondera aos objetivos propostos

Consideracfes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Todos os termos necessarios para apreciacao ética da pesquisa foram apresentados, estando estruturados

de acordo com a resolugdo 466/12 CNS

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncia.

ConsideracOes Finais a critério do CEP:

O PESQUISADOR DEVERA APRESENTAR RELATORIO FINAL DA PESQUISA Este
parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informac&es Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 31/10/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_909234.pdf 20:27:24
Outros Carta_ao_CEP_PENDENCIA.pdf 31/10/2017 |Meire Coelho Aceito

20:26:23 Ferreira
Declaragdo de TERMO_AUTORIZACAO_ATUALIZAD 31/10/2017 |Meire Coelho Aceito
Instituicdo e O.pdf 16:52:49 |Ferreira
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |PROJETO_HMI_CEP_ATUALIZADO.pdf | 31/10/2017 |Meire Coelho Aceito
Brochura 16:47:52 |Ferreira
Investigador
Pagina 02 de
Orgamento ORCAMENTO_ATUAL.pdf 31/10/2017 [Meire Coelho Aceito
16:46:48 Ferreira
Cronograma CRONOGRAMA_ATUALIZADO.pdf 31/10/2017 |Meire Coelho Aceito
16:42:16 Ferreira
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Outros CARTA_ENCAM_CEP.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito
20:30:55 Ferreira

Orcamento ORCAMENTO.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito
20:29:08 Ferreira

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito
20:28:47 Ferreira

TCLE / Termos de TERMO_CONSENTIMENTO.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Assentimento / 20:25:16 Ferreira

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de TERMO_ASSENTIMENTO. pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Assentimento / 20:24:58 Ferreira

Justificativa de

Auséncia

Declaragdo de TERMO_AUTOR_ESCOLAS.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Instituicdo e 20:24:30 Ferreira

Infraestrutura

Projeto Detalhado / |Projeto_ HMI_CEP.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Brochura 20:20:03 Ferreira

Investigador

Declaragdo de Decl_Ciencia_4.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Instituicdo e 20:18:05 Ferreira

Infraestrutura

Declaragdo de Decl_Ciencia_3.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Instituicdo e 20:16:56 Ferreira

Infraestrutura

Declaragdo de Decl_Ciencia_2.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito

Instituicao e 20:09:15 Ferreira

Infraestrutura

Declaragdo de Decl_Ciencia_1.pdf 07/05/2017 [Meire Coelho Aceito

Instituicdo e 20:07:56 Ferreira

Infraestrutura

Folha de Rosto Folha_de_rosto_assin.pdf 07/05/2017 |Meire Coelho Aceito
20:01:24 Ferreira

Situacdo do Parecer:

Aprovado Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nado

SAO LUIS, 28 de Fevereiro de 2018

Assinado por:

RUDYS RODOLFO DE JESUS TAVAREZ

( Coordenador)
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ANEXO 2
NORMAS DA REVISTA

INTERNATIONAL JOURNAL OF

PAEDIATRIC DENTISTRY

Sections

. Submission
. Aims and Scope
. Manuscript Categories and Reguirements
. Preparing the Submission
. Editorial Policies and Ethical Considerations
. Author Licensing
. Publication Process After Acceptance
. Post Publication
. Editorial Office Contact Details

OO N[O |~ |WIN |-

1. SUBMISSION

Authors should kindly note that submission implies that the content has not been
published or submitted for publication elsewhere except as a brief abstract in the
proceedings of a scientific meeting or symposium.

2. AIMS AND SCOPE

International Journal of Paediatric Dentistry publishes papers on all aspects of
paediatric dentistry including: growth and development, behaviour management,
diagnosis, prevention, restorative treatment and issue relating to medically
compromised children or those with disabilities. This peer-reviewed journal
features scientific articles, reviews, case reports, short communications and
abstracts of current paediatric dental research. Analytical studies with a scientific
novelty value are preferred to descriptive studies. Case reports illustrating
unusual conditions and clinically relevant observations are acceptable but must
be of sufficiently high quality to be considered for publication; particularly the
illustrative material must be of the highest quality.

3. MANUSCRIPT CATEGORIES AND REQUIREMENTS

i. Original Articles

Divided into: Summary, Introduction, Material and methods, Results, Discussion,
Bullet points, Acknowledgements, References, Figure legends, Tables and
Figures arranged in this order.

e Summary should be structured using the following subheadings:
Background, Hypothesis or Aim, Design, Results, and Conclusions and
should be less than 200 words.

e Introduction should be brief and end with a statement of the aim of the
study or hypotheses tested. Describe and cite only the most relevant
earlier studies. Avoid presentation of an extensive review of the field.

e Material and methods should be clearly described and provide enough
detail so that the observations can be critically evaluated and, if
necessary repeated. Use section subheadings in a logical order to title
each category or method. Use this order also in the results section.
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Authors should have considered the ethical aspects of their research and
should ensure that the project was approved by an appropriate ethical
committee, which should be stated. Type of statistical analysis must be
described clearly and carefully.

e Results should clearly and concisely report the findings, and division
using subheadings is encouraged. Double documentation of data in text,
tables or figures is not acceptable. Tables and figures should not include
data that can be given in the text in one or two sentences.

e Discussion section presents the interpretation of the findings. This is
the only proper section for subjective comments and reference to
previous literature. Avoid repetition of results, do not use subheadings or
reference to tables in the results section.

e Bullet Points: Authors will need to provide no more than 3 ‘key points’
that summarise the key messages of their paper to be published with
their article. The key points should be written with a practitioner audience
in mind under the heading:
*Why this paper is important to paediatric dentists.

Abstract

Abstracts and keywords are required for some manuscript types. For details on
manuscript types that require abstracts, please refer to the ‘Manuscript Types
and Criteria’ section.

Keywords

Please provide 3-6 keywords. Keywords should be taken from the list provided
at submission in ScholarOne.

Main Text

e As papers are double-blind peer reviewed, the main text file should not
include any information that might identify the authors.

e The journal uses British spelling; however, authors may submit using
either option, as spelling of accepted papers is converted during the
production process.

References

All references should be numbered consecutively in order of appearance and
should be as complete as possible. In text citations should cite references in
consecutive order using Arabic superscript numerals. For more information
about AMA reference style please consult the AMA Manual of Style

Sample references follow:

Journal article

1. King VM, Armstrong DM, Apps R, Trott JR. Numerical aspects of pontine,
lateral reticular, and inferior olivary projections to two paravermal cortical zones
of the cat cerebellum. J Comp Neurol 1998;390:537-551.

Book

2. Voet D, Voet JG. Biochemistry. New York: John Wiley & Sons; 1990. 1223
p.Internet document

3. American Cancer Society. Cancer Facts & Figures 2003.
http://www.cancer.org/downloads/STT/CAFF2003PWSecured.pdf Accessed
March 3, 2003
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Tables

Tables should be self-contained and complement, not duplicate, information
contained in the text. They should be supplied as editable files, not pasted as
images. Legends should be concise but comprehensive — the table, legend, and
footnotes must be understandable without reference to the text. All abbreviations
must be defined in footnotes. Footnote symbols: T, 1, §, ], should be used (in
that order) and *, **, *** should be reserved for P-values. Statistical measures
such as SD or SEM should be identified in the headings.

Figure Legends

Legends should be concise but comprehensive — the figure and its legend must
be understandable without reference to the text. Include definitions of any
symbols used and define/explain all abbreviations and units of measurement.

Figures

Although authors are encouraged to send the highest-quality figures possible,
for peer-review purposes, a wide variety of formats, sizes, and resolutions are
accepted.

Colour Figures. Figures submitted in colour may be reproduced in colour online
free of charge. Please note, however, that it is preferable that line figures (e.qg.
graphs and charts) are supplied in black and white so that they are legible if
printed by a reader in black and white.

Guidelines for Cover Submissions

If you would like to send suggestions for artwork related to your manuscript to
be considered to appear on the cover of the journal, please follow these general
guidelines

Additional Files

Appendices

Appendices will be published after the references. For submission they should
be supplied as separate files but referred to in the text.

Supporting Information

Supporting information is information that is not essential to the article, but
provides greater depth and background. It is hosted online and appears without
editing or typesetting. It may include tables, figures, videos, datasets, etc.

Submission of Revised Manuscripts

Revised manuscripts must be uploaded within 2 months of authors being notified
of conditional acceptance pending satisfactory revision. Locate your manuscript
under 'Manuscripts with Decisions' and click on 'Submit a Revision' to submit
your revised manuscript. Please remember to delete any old files uploaded when
you upload your revised manuscript. All revisions must be accompanied by a
cover letter to the editor.
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ANEXO 3
CONSORT

ww CONSORT 2010 checKlist of information to include when reporting a randomised trial*

Y
Item Reported on
Section/Topic No Checklist item page No
Title and abstract
la Identification as a randomised trial in the title 16
1b Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific 18

guidance see CONSORT for abstracts)

Introduction

Background and objectives 2a Scientific background and explanation of rationale 20
2b Specific objectives or hypotheses 22

Methods

Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 23

57



Participants

Interventions

Outcomes

Sample size

Randomisation:

Sequence generation

3b

4a

4b

6a

6b
7a

7b

8a

8b

Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility
criteria), with reasons

Eligibility criteria for participants
Settings and locations where the data were collected

The interventions for each group with sufficient details to allow replication,
including how and when they were actually administered

Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures,
including how and when they were assessed

Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons
How sample size was determined

When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines

Method used to generate the random allocation sequence

Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block
size)

23

23

28

30

26

27

27
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Allocation concealment
mechanism

Implementation

Blinding

Statistical methods

Results
Participant flow (a diagram is

strongly recommended)

Recruitment

10

1la

11b

12a

12b

13a

13b

14a

Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as
sequentially numbered containers), describing any steps taken to conceal the
sequence until interventions were assigned

Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and
who assigned participants to interventions

If done, who was blinded after assignment to interventions (for example,
participants, care providers, those assessing outcomes) and how

If relevant, description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary
outcomes

Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted
analyses

For each group, the numbers of participants who were randomly assigned,
received intended treatment, and were analysed for the primary outcome

For each group, losses and exclusions after randomisation, together with
reasons

Dates defining the periods of recruitment and follow-up

27

27

32

34

34

34
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Baseline data

Numbers analysed

Outcomes and estimation

Ancillary analyses

Harms

Discussion
Limitations

Generalisability

14b

15

16

17a

17b

18

19

20

21

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each
group

For each group, number of participants (denominator) included in each analysis
and whether the analysis was by original assigned groups

For each primary and secondary outcome, results for each group, and the
estimated effect size and its precision (such as 95% confidence interval)

For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is
recommended

Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and
adjusted analyses, distinguishing pre-specified from exploratory

All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see
CONSORT for harms)

Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if
relevant, multiplicity of analyses

Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings

35

35

37, 39, 40,41
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Interpretation

Other information
Registration

Protocol

Funding

22

23

24

25

Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and 42,43
considering other relevant evidence

Registration number and name of trial registry 22
Where the full trial protocol can be accessed, if available

Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 17

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If
relevant, we also recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological treatments, herbal
interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-

statement.org.
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Comité de Etica em Pesquisa do UNICEUMA

Rua Josué Montello, N° 01 - Renascenca ll

INFORMAQ()ES SOBRE A PESQUISA
Titulo do Estudo:

EFICACIA DA LASERTERAPIA ASSOCIADA A FLUORTERAPIA
NA DESSENSIBILIZACAO DE DENTES HIPOMINERALIZADOS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Seu (ua) filho (a) esta sendo convidado (a) a participar de um
estudo de pesquisa que se destina a avaliar a sensibilidade de dentes
com defeitos aparentes e a eficacia do tratamento com laser e flior na
eliminacéo da sensibilidade desses dentes. Estes defeitos aparentes
nos dentes podem levar a um acumulo de sujeiras sobre o dente, o
gue pode levar a formacgéo de cérie. Este estudo € importante porqué
vai determinar se estes tratamentos sdo realmente bons, além de
possibilitar que seu (ua) filho (a) seja encaminhado (a) para outros
tratamentos dentarios, caso necessario.

O estudo sera feito da seguinte maneira: Primeiramente, seu
(ua) filho (a) sera perguntado (a) sobre o grau de dor que sente nos
dentes acometidos pelos defeitos. Em seguida, sera aplicado pelo
profissional um leve jato de ar sobre os dentes acometidos pelos
defeitos a fim de confirmar o que seu (ua) filho falou. Os dentes
acometidos pelos defeitos serdo tratados com fldor, ou com laser, ou
com laser e flior. A avaliagdo da sensibilidade dos dentes também
sera realizada ap0s os tratamentos.

Seu (ua) filho (a) sera primeiramente avaliado (a) na escola.
Caso apresente dentes com defeitos, sera entregue a ele (a) este
presente Termo de Consentimento e um questionario para ser
preenchido por vocé, responsavel. Caso vocé aceite a participacao de
seu (ua) filho (a) na pesquisa, serd agendado um dia para o tratamento
dos dentes defeituosos na Clinica de Odontopediatria do Instituto
Florence. Durante o exame dos dentes, seu (ua) filho (a) poderéa sentir
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algum desconforto, sendo que nos dentes acometidos por defeitos,
seu (ua) filho (a) estara sujeito a sensibilidade. No momento do exame,
estaremos usando Oculos, avental, gorro, mascara e luvas
descartaveis.

Vocé contard com a assisténcia do pesquisador se
necessario, em todas as etapas da participacdo de seu (ua) filho (a)
no estudo.

Os beneficios que vocé devera esperar com a participacéo de
seu (ua) filho (a) na pesquisa, serdo: tratamento dos dentes com
defeitos e encaminhamento para postos de salde e escolas de
odontologia para o tratamento dos demais dentes que se mostrarem
com outras necessidades de tratamento.

Sempre que vocé desejar serdo fornecidos esclarecimentos
sobre cada uma das etapas do estudo. A qualquer momento, vocé
podera recusar a continuagéo de participacdo de seu (ua) filho (a) no
estudo e, desta forma, retirando seu consentimento, sem que para isto
sofra qualquer penalidade ou prejuizo, como por exemplo,
encaminhamento para outros tratamentos em postos de saulde e
escolas de odontologia.

Sera garantido o sigilo quanto a identificacdo de seu (ua) filho
(a) e das informagbes obtidas pela participagdo dele, exceto aos
responsaveis pelo estudo, e a divulgacdo das mencionadas
informag0des so sera feita entre os profissionais estudiosos do assunto.
Seu (ua) filho (a) nao sera identificado (a) em nenhuma publicacdo que
possa resultar deste estudo.

Vocé e seu (ua) filho (a) serdo ressarcidos de qualquer
despesa que venham a ter com a participacdo nesse estudo e,
também, por todos os danos que venha seu (ua) filho (a) a sofrer pela
mesma razdo, sendo que, para essas despesas 0S recursos serao
advindos do préprio pesquisador.

Pesquisador responsavel
Rosyara Siva Corréa Muniz
CRO-MA: 3474
Contato: (98) 98855-5480
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Orientador responséavel
Profa. Dra. Meire Coelho Ferreira
CRO-MA: 4402
Contato: (98) 98895-5888

Sao Luis, / /

Assinatura do responsavel
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APENDICE 2

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Comité de Etica em Pesquisa do UNICEUMA

Rua Josué Montello, N° 01 - Renascenca ll

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:
Titulo do Estudo:

EFICACIA DA LASERTERAPIA ASSOCIADA A FLUORTERAPIA
NA DESSENSIBILIZACAO DE DENTES HIPOMINERALIZADOS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo
de pesquisa com o objetivo de avaliar se dentes com defeitos
apresentam sensibilidade e se o tratamento com laser e fllior é capaz
de eliminar a sensacdo dolorosa. Estes defeitos aparentes nos
dentes podem levar a um acumulo de sujeiras sobre o dente, o que
pode levar a carie. Este estudo é importante porqué vai nos permitir
saber se estes tratamentos realmente sao bons, além de possibilitar
gue vocé seja encaminhado para outros tratamentos dentarios, caso
necessario.

O estudo ser4d feito da seguinte maneira:
Primeiramente, vocé sera perguntado sobre o quanto de dor sente
nos dentes com defeitos. Em seguida, sera aplicado pelo profissional
um leve jato de ar nos dentes com defeitos a fim de confirmar o que
vocé nos disse sobre dor nos dentes. Os dentes acometidos pelos
defeitos serdo tratados com flUor, ou com laser, ou com laser e flGor.
A avaliacdo da sensibilidade dolorosa dos dentes também sera
realizada apés os tratamentos.

Vocé sera primeiramente avaliado (a). Caso
apresente dentes com defeitos, sera entregue a vocé um documento
para que seu pai/mde possa assinar e um questionério para ser
preenchido por um dos dois. Caso vocé aceite participar da pesquisa,
serd agendado um dia para o tratamento dos dentes defeituosos na
Clinica de Odontopediatria do Instituto Florence Superior. Durante o
exame dos dentes, vocé podera sentir algum desconforto, sendo que
nos dentes acometidos por defeitos, estara sujeito a sensibilidade.
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No momento do exame dos seus dentes, estaremos usando 6culos,
avental, gorro, mascara e luvas descartaveis.

Os beneficios que vocé devera esperar com sua
participacdo, serdo: tratamento dos dentes com defeitos e
encaminhamento para postos de saude e escolas de odontologia
para o tratamento dos demais dentes que se mostrarem com outras
necessidades de tratamento.

Sempre que vocé desejar podemos tirar davidas sobre
cada uma das etapas do estudo. A qualguer momento, vocé pode
recusar continuar participando. Vocé ndo sofrera henhum prejuizo
por isso, como por exemplo, encaminhamento para outros
tratamentos em postos de salde e escolas de odontologia.

Serd mantido em segredo o seu nome e das
informacBes sobre seus dentes, exceto aos responsaveis pelo
estudo. Vocé nao sera identificado em nenhum texto relativo ao
estudo.

Pesquisadora responsavel
Rosyara Siva Corréa Muniz
CRO-MA: 3474
Contato: (98) 98855-5480

Orientadora responsavel
Profa. Dra. Meire Coelho Ferreira
CRO-MA: 4402
Contato: (98) 98895-5888

Sao Luis, / /

Assinatura do paciente
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APENDICE 3

QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO, DEMOGRAFICO

E DE CONDICOES DE SAUDE

Ola! Precisamos da sua ajuda para o preenchimento deste formulario. As
informagdes sédo muito importantes para o nosso trabalho para avaliar as
condicdes de salde da sua crianca. N&do existem respostas certas ou erradas.
Apo6s preencher pedimos que entregue este formulario para o(a) professor(a) de
seu filho até / / . Muito obrigada pela sua participacao!

No. Data / /

Nome da crianca:

Data de nascimento:__/ /  ldade da crianca:

Escola da crianca

Quem estéa respondendo este questionario? 1.() Mae 2.() Pai
3. Outro (Quem?)

Nome de quem responde este questionario: Idade:
Profissdo de quem responde este questionério:

Idade da mae da crianca (anos): Idade do pai da crian¢a (anos):
Endereco:

Telefone:

PERGUNTAS PARA OS PAIS:

Marque um “X” na resposta:

1. Género 1. () Masculino 2. () Feminino

2. ldade 1. () 08 anos 2. () 09 anos 3. () 10 anos 4. () 11 anos 5. () 12
anos

3. Qual a renda familiar (quantos salarios minimos?) (Considerando 1 salario
minimo (SM) igual a R$ 954,00)
1.()Menosde1SM2.()1SM3.()2SM4.()3SM5.()4SM
6.()5SM7.()6SM8.()7SM9.()8SM10.()9SM

11. () 210 SM

4. Qual a escolaridade da méae?

1. () ndo estudou 2. () 12. a 42, série incompleta 3. () 12. a 42. série completa
4. () 52 a 82 série incompleta 5. () 52. a 82. série completa

6. () 1°. ao 3°. ano cientifico incompleto 7. () 1°. ao 3°. ano cientifico completo
8. () Ensino superior incompleto 9. () Ensino superior completo

5. Qual a escolaridade do pai?

1. () ndo estudou 2. () 13 a 42. série incompleta 3. () 12. a 42. série completa
4. () 52 a 82 série incompleta 5. () 52. a 82. série completa

6. () 1°. ao 3°. ano cientifico incompleto 7. () 1°. ao 3°.ano cientifico completo
8. () Ensino superior incompleto 9. () Ensino superior completo

6. Seu(sua) filho(a) reside com pai e mde na mesma casa? 1. () Sim 2. () Nao
7. Quantas vezes seu filho higieniza os dentes por dia? 1. () 1X 2. () 2X 3. () 3X
4. () Acima de 3X

8. Houve episodios de febre e/ou infec¢éo durante a gestagdo da crianca:

1. () Sim 2. () Néo

9. Durante a gravidez desta crianca vocé teve alguma dessas complicagcfes ou
patologias:

1. () N&o 2.() Infeccéo do trato urinario 3.( ) Diabetes gestacional

4. (') Hipertenséo gestacional 5. () Anemia

6. () Descolamento prematuro de placenta (antes do parto)

7. () Hemorragia durante a gestagdo 8. () Pré-Eclampsia 9. () Eclampsia

0. () Desproporcao céfalo-pélvica (Cabeca do bebé maior que deveria ser)

1. () Episédios multiplos de febre alta materna

2. () Infeccéo viral durante a gravidez

3. () Medicacgéao prolongada durante a gravidez

14. () Vémito prolongado durante a gravidez 15. () M& nutrigao

16. () Varicela durante a gravidez 17. (') Deficiéncia renal

18. Qutros:

10. Tomou algum medicamento durante a gestacéo? () sim () néo

1
1
1
1
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Qual?: Quando?:
11. Teve habitos de tabagismo durante a gesta¢éo? () sim () ndo

12. Ingeriu alcool durante a gestacéo? () sim () ndo

13. Tipo de parto: () Cesario () Normal Gémeos () Sim () Néo

14. O nascimento desta crianca foi:

1. () De acordo com a data provavel do parto 2. () Antes da data provavel do parto

3. () Depois da data provavel do parto

15. Peso ao nascer:

16. Aconteceram algumas dessas complicagfes durante o parto desta crianca:

1. () Hipoxia (diminui¢@o ou auséncia do oxigénio) 2. () Parto cesariano

3. () Parto prolongado 4. () Dificuldades respiratérias 5.( ) Necessidade de incubadora
7.() Hemorragia 8. ( )Nenhuma complicagdo. Outros:

17. Tempo de amamentagédo exclusiva:

Tempo total de amamentacao:

18. Durantes os trés primeiros anos de vida desta crian¢a ele teve alguma das
doencas (patologias) abaixo relacionadas:

0. () Nenhuma das doengas 1. () Diarreia/ desidratacéo 2. () Varicela/catapora

3. () Pneumonia 4.() Asma 5. () Bronquite 6.( ) Sinusite (inflamagéo

dos seios da face) 7.() Otite (inflamagao do ouvido)

8. () Distarbios renais 9.() Rinite (inflamag&o dos seios nasais)

10. () Febre Alta (mais de 5 episédios) 11. () Laringite 12. () Tonsilite (inflamagé&o
das amigdalas)

13. () Convulsdes afrebris afebris / febris 14. () Infeccdo urinaria 15. () Encefalite
(inflamacgé&o do encéfalo)

16. () Gastroenterite 17. () Doengas exantematosas : () Nao; () Sarampo; ()
Rubéola; () Varicela; () Eritema infeccioso; () Roséola infantil; () Escarlatina; (

) outras
18.( ) Desnutri¢do 19. () Outras
doencas:
19. Durantes os 3 primeiros anos de vida desta crianca ela necessitou ser internada?
1. () Sim 2. () N&o. Por que motivo?
20. Fez uso de antibidticos durante os 03 primeiros anos de vida?
1. () Sim 2. () N&o. Qual?
21. A crianga tem histéria de trauma dentario? () sim ()nao.

22. A crianga engoliu creme dental antes dos 6 anos de idade? () sim () ndo.
23. A crianga sente dor ao escovar os dentes? () Nao () Sim

24. A crianga sente dor ao comer ou beber 4gua fria? () N&o () Sim

25. A crianga sente dor ao tomar sorvetes ou consumir alimentos gelados?

() Néo () Sim

PERGUNTAS PARA A CRIANCA:

1. Vocé acha que os seus dentes e a sua boca séo:
() Muito bons (') Bons () Mais ou menos () Ruins

2. Quanto os seus dentes ou a sua boca te incomodam?
() N&o incomodam (') Quase nada () Um pouco () Muito
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Ficha Clinica

Nome da crianca:

Idade:

APENDICE 4

FICHA CLINICA

Data do Exame:

Data de Nascimento:

Em que tipo de escola vocé estuda: () publica ( ) privada

HMI
16 12 11 21 22 26
46 42 41 31 32 36
(0) Ausente
(1) Presente
e TemHMI:( )Sim ( )N&o
SINAIS DA HMI
16 | 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 | 26
55 54 53 52 51 61 62 63 64 65
46 | 45 | 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36
85 | 84 83 82 81 71 72 73 74 75

(0) Sem sinal de HMII,

(1) Opacidade demarcada;

(2) Fratura de esmalte pds erupcéo;

(3) Restauragdes atipicas (na margem da restauragao verifica-se alteracédo de opacidade);

(4) Auséncia de primeiro molar permanente em denticbes com baixa atividade de carie.

GRAVIDADE DA HMI
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16

12

11

21

22

26

46

42

41

31

32

36

(1) Leve (dentes que apresentarem opacidades demarcadas sem a necessidade de

tratamento);

(2) Moderada (leses em dentes com esmalte aspero ou fraturado);

(3) Grave (lesdes associadas a perda de estrutura dental afetando tanto o esmalte e

quanto a dentina, substituicdo de tecidos duros com restauracdes atipicas e dentes

extraidos devido a hipomineralizacéo).

e Gravidade HMI: 1.( )leve 2.( ) moderada 3.( )grave 4.( )sem HMI

SENSIBILIDADE DENTINARIA AO ESTIMULO TERMICO

16 12 11 21 22 26
46 42 41 31 32 36

(0) Sem sensibilidade

(1) Sensibilidade leve

(2) Sensibilidade moderada

(3) Sensibilidade forte

(4) Sensibilidade insuportavel

e Tem sensibilidade: 1. (  )sim 2.( )néo

e Grau de sensibilidade:
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