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ESPECIFICACOES PARA NOVOS MATERIAIS A SURGIREM
NA ODONTOLOGIA *

SINOPSE

O autor tece consideracdes quanto
a atitude a ser tomada, no que se
refere & Especificacies para Mate-
rinis Dentirios, quando pretendemos

avaliar um NOVO material que even-

taalmente surgin ou venha a surgir
na Odontologia. Conclue que enquan-
to nio existir nenhuma padronizacio
aceita no que se relaciona & esta
dificil e complexa tarefa, que é a
avaliaciio clinica dos Materiais Den-
tarios, quanto ao seu comportamen-
to clinico ou biolégico, parece racio-
nal e licito, avaliarmos NOVOS ma-
teriais a surgirem na Odontologia,
INICTALMENTE, segundo especifica-
coes ja existentes para materiais si-
milares que pretendam suplantar ou
substituir,

O simples fato de me haverem so-
licitado abordar um tema com o ti-

Léo Werner Siiffert
Professor Titular do Departamento
de Materiais Dentérios

tulo acima, indica alguma ingquietude,
ou pelo menos, diferenca de opinido
no que se relaciona 2 atitude a ser
tomada, no que se refere a especifi-
cacbes, quando pretendermos ava-
liar um noévo material que eventual-
mente surgiu ou venha a surgir na
Odontologia.

A pergunta entdo se impde: Deve-
mos avalid-lo segundo especificacdes
ja existentes para materiais simila-
res ou parecidos, ou nfo temos éste
direito?

Minha resposta 3 pergunta acima
serd afirmativa, sempre que, qual-
quer ensaio de qualquer especifica-
¢Oes seja realmente vilido, significa-
tiva em uso clinico e que haja uma
correlaciio perfeita entre os resulta-
dos obtidos em Laboratério e o COM-
PORTAMENTO clinico do material.

A COMPROVAGAO da validade de
um ensaio, no entanto é algo muito
dificil de se afirmar categoricamen-

* Trabalho apresentado, como relator do tema: «International Conference on
New Materials in Dentistryy. Thursday, October 16th, 1969, New York
Coliseum, durante o 110° Congresso Anual da American Dental Association
e 57° Congresso da Federation Dentaire Internationale.
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te, face as enormes dificuldades e a
limitada experiéncia de avaliacoes
clinicas, estatisticamente validas.

Sabemos, por exemplo, que a Es-
pecificacio para Cimentos de Silica-
to (N* 5 da FDI e N° 9 da ADA) es-
tipula um méximo de 1,09 de perda
de péso, no que se relaciona a «Solu-
bilidade e desintegragdo». A maioria
dos cimentos de silicato em uso nos
Estados Unidos (1) se dissolve em
média, cerca de 0,89%, quando corpos
de prova com a idade de uma hora
sdo imersos durante 23 horas adicio-
nais em agua distilada. No entretan-
to Bowen, R. L. et al (2) quando
pretenderam verificar se havia dife-
renciagdo clinica quanto & desinte-
gracdo entre dois cimentos de sili-
cato, um dos quais apresentava uma
percentagem de 0,49 e o outro 1,1%,
nido encontraram diferenca apés 4
anos de uso bucal.

De outro lado, em 1934 (3) o valor
méaximo de solubilidade e desintegra-
cdo permitido para fosfato de zinco
era de 1,09%. Hoje em dia, éste valor
foi baixado para 0,29%, o que indica
pelo menos duas coisas:

1°) que é&stes materiais, através
de investigag¢Oes por parte dos
fabricantes e outras entidades,
melhoraram grandemente em
relacdo ao que eram em 1934 e
2°) que uma especificacdo nido
pode, nem deve ser estatica,

mas sim, sujeita & revisGes e
modificacdes constantes.

Talvez seja até mais significativo,
pensarmos em substituirmos, com o
decorrer do tempo, e apls ensaios
clinicos mais prolongados, a meca-

nica dos atuais ensaios de «solubili-
dade e desintegracdo», por um en-
saio que mais bem correlacione a
verdadeira Situacdo clinica, ou seja
o efeito combinado da interag¢do «so-
lubilidade e abrasido», conforme nos
permite deduzir recentes trabalhos
de Norman, R. D. et al. (4)

% possivel ,ainda que no decorrer
do tempo e com mais experimenta-
¢bes clinicas, com o auxilio de equi-
pamento mais adequado, com a uti-
lizacdo, digamos, de microscépio es-
tereoscépico do tipo cirdrgico, por
exemplo em nossas avaliagdes clini-
cas, o «clinicamente aceitavel» so-
fra modificacdoes de conceituacéo.

Neste caso, nada impede que rea-
nalisemos as nossas especificacoes,
modificando os limites maximos ou
minimos de requisitos, que antes jul-
gavamos delimitar performances sa-
tisfatérias dos atuais materiais em
uso clinico.

Como vemos, é dificil comprovar a
VALIDADE em um ensaio de uma
especificacdo.

Esfecificagbes podem inclusive se
tornar totalmente obsoletas e neste
caso sio totalmente abandonadas,
como é o caso da Vulcanite, substi-
tuindo no decorrer do tempo, por ou-
tros materiais que suplantaram com-
pletamente.

De um modo geral, acreditamos
que a atitude a ser tomada, face a
ensaios de especificacdes para novos
materiais é a de submeté-las inicial-
mente & especificagdes ja existentes
aos quais pretendam substituir ou
melhorar.

Tal procedimento se adotou em
relacdo aos Alginatos, por exemplo,
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os quais apdés a 2* Guerra tiveram
sua utilizagdo e emprégo aumenta-
dos cada vez mais & ponto de cons-
tituirem uma minoria os dentistas
que rotineiramente ainda empregam
os hidrocoloides reversiveis.

Em 1941 estipulava-se a especifi-
cacdo para hidrocoloides reversiveis.
(5) Desde o surgimento dos Algina-
tos nas Casas de Artigos Dentérios,
até julho de 1963 guando foram apro-
vadas para se tornarem efetivas em
julho de 1964. (6) Os Alginatos eram
comparados, no que se relaciona a
sua performance, seguindo-se as es-
pecificagées para Hidrocoloides re-
versiveis.

Isto ocorria tanto por parte do Na-
tional Bureau of Standards e seu
staff, como por parte de intmeros
outros investigadores no campo dos
materiais Dentairios em todo o mun-
do.

A medida que se sentia através de
investigacGes mais meticulosas, atra-
vés de observacGes na aplicagdo cli-
nica, que certos requisitos estipula-
dos para os hidrocoloides reversiveis
nio eram VALIDOS em relacdo aos
Alginatos, as pesquisas comegaram a
se dirigir no sentido de modificar
ensaios, por vézes estabelecendo ou-
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tros limites de requisitos e até modi-
ficando conceituacdes, como foi o
caso da «Deformacio permanente»
em funcdo de um esforgo pré esta-
belecido de 129, (7), conceituacio
nio somente aceita, mas adotada
posteriormente para ambas as espe-
cificac6es: para hidrocoloides rever-
siveis e para hidrocoloides irreversi-
veis.

E indubitdvel que a avaliagdo dos
Alginatos, desde que surgiram, fun-
damentada na  especificacdo entdo
existente para hidrocoloides reversi-
veis, permitiu uma evolug¢io muito
mais rapida nos primeiros, no que
se relaciona as suas propriedades fi-
sicas e quimicas, acelerando, neste
sentido, o progresso na Odontologia
Restauradora.

A mesma atitude foi adotada em
relacdo aos Elestdomeros, quando sur-
giram, quasi que simultaneamente as
Mercaptanas nos Estados Unidos e
as Siliconas na Europa.

Esta atitude alids, é racional em
nosso entender, bastando que se
analise a ordem de aprovacdo de es-
pecificacfes para materiais ja exis-
tentes ou para novos materiais, por
parte da American Dental Associa-
tion:

R. Fac. Odont. P.A.
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TABELA N 1

Ano Niimero Material

1929 1 AMALGAMA
(1—-3)

1930 4 REVESTIM.-GODIVA-CARAS
1—2)

1931 6 GOLDALLOYS = MERCURY
1—-1)

1932 7 GOLD WIRE ALLOYS
(3-1)

1935 8 ZINC PHOSPHATES
3—1)

1938 9 SILICATES
2—1)

1940 10 VULCALITE
(1—2)

1941 12 AGAR — DENTURE POLYMER

' (14—1)

1955 13 DENTURE REPAIR
(2—2)

1957 14 CROMO — COBALTO
1—-1)

1958 15 ACRYLIC RESIN TEETH
(4—2)

1962 17 ZINC-OXIDE-EUGENOL PASTE-RE-
(2—1) LINING RESIN

1964 18 ALGINATES
(3—1)

1967 19 ELASTOMERIC MATERIALS
1—1)

1968 20 DUPLICATING MATERIALS

Podemos observar, em 39 anos a
American Dental Association apro-
vou 20 Especificagdes, o que da uma
média de quasi 2 anos por cada es-
pecificagdo. Si considerarmos, no
entanto, a interrupcio de 14 anos
no periodo de 1941 a 1955, talvéz em
conseqiiéncia da 2* Guerra Mundial,

concluiremos que cada Especificagdo
levou apenas 15 méses, em média
para sua aprovacido, o que na época
atual em que somos cada vez Imais
exigentes e si 0 levarmos para o
campo internacional de Especifica-
cOes, por razdes Obvias, ndo corres-
ponderia & realidade.

R. Fac. Odont, P.A.
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O mesmo tipo de andlise poderd ser feito em relagdo a especificagdes
aprovadas pela Federation Dentaire International: :
r

TABELA N 2

1957 1-2
1959
1960
1961
1962
1963
1964
1965

W 00 -3 O W

Em 8 anos, aprovaram-se 9 Espe-
cificagoes, devendo-se ter em conta,
no entanto, que os diversos Comités
que trabalharam nas mesmas eram
constituidos em grande parte de
elementos que j4 participavam de
Comités que haviam trabalhado na
elaboracio das Especificacbes res-
pectivas da American Dental Asso-
ciation e, além disso possuiam co-
mo ponto de partida EspecificacGeS
ja aceitas pela American Dental As-
sociation. Neste particular, mais uma
vez fica evidenciado o papel de lide-
ranca dos Estados Unidos, também
no campo dos Materiais Dentéarios,
cujo National Bureau of Standards
acaba de comemorar 50 anos. Se-
guem-se o Comonwealth Bureau of
Dental Standards da Austrédlia, es-
tabelecido em 1947 e outras entida-
des com Grupos ativos, pujantes e
de grande capacidade como na Great
Britain, Franca, Alemanha, Suécia,
Dinamarca, Suica, Japdo, etc.

A tendéncia a Internacionalizacio
das EspecificagGes, lideradas pela
ISO e FDI, vem trazendo, indubita-

AMAIGAMA = MERCURY
POLYMERS DENTURE BASE
CERAS PARA COLADOS
SILICATOS

ZINC PHOSPHATES

GOLD ALLOYS
HIDROCOLLOIDS AGAR
HIDROCOLLOIDS ALGINATE

velmente grandes beneficios & Odon-
tologia Restauradora.

110 anos decorreram entre o pri-
meiro aparecimento de amalgama na
Odontologia e a 1* Especificacio pa-
ra oS mesmos.

Hoje em dia, existem alguns fa-
bricantes de Materiais Odontolégicos
que defendem o ponto de vista de
que, tdo logo apareca um NOVO
material, deve-se cogitar imediata-
mente de formular uma NOVA Es-
pecificacdo para o mesmo, sem an-
tes avalid-lo segundo Especificacio
ja existente para um material simi-
lar, ao qual pretenda substituir ou
superar.

Sabemos, entretanto, que o esta-
belecimento de uma Especificacido
longe de ser algo simples e facil,
€ algo bastante complexo e dificil,
bastando para tanto conceituarmos
uma Especificacdo como «um do-
cumento que define um material, de
modo mais ou menos preciso, por
meio de ensaios fisicos e quimicos»
e, poderiamos acrescentar, eventual-
mente, em se tratando de Materiais
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«e ensaios clinicos con-
estatisticamente validosy!

Dentéarios:
trolados,
(®)

Sabemos, também, que continuam
axiomaticas as regras para formular
Especificagtes, sugeridas h4 mais de
100 anos pelo Fisico Francés Ar-
mand Fiseau:' ,

1*) Evite requisitos ‘de composi-
¢ido ¢ defina o material por ensaios
de performance sOmente.

2*) Apresente uma descrigcio me-
ticulosa e precisa de todos os en-
saios.

3%*) Evite sob todos os aspectos
designacdes vagas que permitam ou
tornem necessario qualquer tipo de
decisdo arbitriaria por parte de quem
realiza o ensaio.

4*) Especifique a relacio entre a
precisio do ensaio e a precisio re-
querida nos resultados do mesmo e
indique como se deve obter os dados.

Seguindo-se os critérios de que as
propriedades ensaiadas devem ser
significativas em wuso e de que os
ensaios devem simular as condicées
reais de uso, ou seja, que exista uma
correlacio entre os ensaios labora-
toriais e o comportamento do mate-
rial quando em uso nos damos con-
ta da complexidade do assunto e,
nos damos conta de gque uma espe-
cificacdo requer: muita imaginacéo,
muito tempo e trabalho A&arduo de
pesquisa dinheiro e as vézes abne-
gacdo extrema a fim de que a es-
peciifcacdo possa ser considerada
VALIDA e CONFIAVEL.

Se admitissemos o modo de pen-
sar de que nio temos o direito de
avaliar novos materiais segundo es-
pecificagdo j4 existente para mate-

riais similares ou parecidos estarfia-
mos retardando a possibilidade de
seu emprégd na Odontologia e con-
seqlientemente, retardando seu pro-
gresso.

Concordamos com os fabricantes,
quando éstes reclamam um maior
volume de pesquisa basica funda-
mental que lhes propicie maiores in-
formacOes particularmente em rela-
c¢do & performance clinica dos ma-
teriais, orientando-se nas possibili-
dades de melhoria dos produtos.

Queixam-se éles, de um modo ge-
ral de que a literatura lhes fornece
um excesso de dados que éles pré-
prios podem obter através de en-
saios em seus laboratérios, ao pas-
so que recebem pouca informacio
em relacio as condicGes existentes
no dente e no meio bucal, o que em
Gltima andlise é o que mais lhes
interessa, ou seja, o comportamen-
to clinico do material restaurador.

fiste comportamento clinico ou
biolégico do material (9) ou seja, a
avaliacido clinica do mesmo, com for-
necimento aos fabricantes, bem como
3 classe Odontolégica, de dados es-
tatisticamente validos, se constituin-
do numa preciosa informacdo, parti-
cularmente aos fabricantes, facili-
tando-lhes as possibilidades de me-
lhorar seus produtos ou desenvol-
vendo novos materiais, requer um
preparo e treinamento ainda melhor
de um maior nimero de elementos,
altamente especializados nesta difi-
cil e complexa tarefa que se cons-
titui a avaliacdo clinica dos Mate-
riais Dentéarios.

Enquanto ndo tivermos atingido
éste ponto, parece-nos racional e li-
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ecito, avaliarmos NOVOS materiais a
surgirem na Odontologia, inicial-
mente, segundo especificacdes ji
existentes para materiais similares
que pretendam suplantar ou substi-
tuoir.

SYNOPSIS

89

to evaluate a mew material which
occasionally appears or is likely to
appear in the field of dentistry. The
proof or validity of a test today is
very difficult to arrive at categori-
cally, considering the enormous
difficalty of carrying out the tests
and, the limited experience in statis-

tically valid clinical evalnation.
He concludes that it seems ratio-
nal to evaluate new materials which
appear in the dental field, INITIAY.-
LY according te specifications alrea-

The author discussing the subject
«Specifications for new materials
wich may be abailable in Dentistry»
or «Trends in Standardization of

mew Dental Materials», indicates dy existing for materials, wich the
the possibility of different opi- new material may eventually sup-
nios with regard to specifica- plant or be employed as substi-

tions when we are endeavoring tute.
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