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RESUMO

A técnica de instrumentacdo de canais radiculares com Unico instrumento reciprocante surgiu
como uma tentativa de superar as limitacGes apresentadas pelas técnicas manuais e de rotacdo
continua. Apesar da facilidade técnica, poucos estudos avaliaram a efetividade da
instrumentacdo reciprocante na préatica clinica. Assim, o objetivo desta pesquisa foi avaliar o
desempenho clinico da técnica endoddntica com lima Gnica em movimento reciprocante e
obturagdo cone Unico. Cento e vinte dentes anteriores que apresentavam quadro clinico de
necrose pulpar e periodontite apical foram aleatoriamente instrumentados com limas manuais
de aco inoxidavel e obturados pela técnica da compactagdo lateral, ou instrumentados com
uma unica lima reciprocante e obturados pela técnica do cone Gnico. A extensdo apical,
homogeneidade e conicidade de cada obturacdo endodontica foram classificadas em ideal ou
alterada, e a ocorréncia ou nao de extrusdo de cimento endodontico pelo forame foi também
avaliada. A sensibilidade pds-operatéria foi avaliada durante os 7 dias seguintes a realizacao
do tratamento, por meio de uma escala visual analégica (EVA) e de uma escala verbal. As
incidéncias de dor (escore diferente de O na escala verbal) e de abscesso fénix foram
calculadas. A EVA também foi utilizada para avaliar a percepc¢édo dos participantes em relacdo
ao tempo e conforto do procedimento; sua capacidade de mastigar nos 7 dias seguintes ao
procedimento e sua satisfacdo geral com o tratamento. O indice periapical foi utilizado para
classificar as lesbes periapicais tanto na avaliacdo inicial quanto nas consultas de proservagédo
de 6 meses e de 12 meses. A versao reduzida em lingua portuguesa do questionario OHIP foi
utilizado para avaliar o impacto dos tratamentos na qualidade de vida. Os testes de Mann-
Whitney, Qui-quadrado e o teste T foram utilizados para analisar os dados. Também foi
criado um modelo de regressdo logistica para ajustar a chance de sucesso (razdo de chances)
do tratamento (a = 0.05). As duas técnicas endodbnticas ndo apresentaram diferencas
estatisticamente significantes em relacdo a qualidade da obturagdo endodbntica, ao
extravasamento de cimento endoddntico pelo forame apical e a ocorréncia e severidade de dor
pos-operatéria. A incidéncia desta foi maior nas primeiras 24 horas apés a realizagdo do
procedimento (= 43.3%), e¢ reduziu gradativamente com o passar do tempo (= 1.7% 7 dias
apos o tratamento). As duas modalidades de tratamento resultaram em niveis de sensibilidade
poOs-operatdria semelhantes, tanto quando avaliada pela EVA como pela escala verbal. Baixa
incidéncia (= 3.3%) de abscesso fénix foi observada nos dois protocolos de tratamento. De
modo geral, a percepcao do paciente em relacdo ao tratamento foi alta em todos os quesitos
avaliados, sem diferenca entre os protocolos de tratamento. A perda de seguimento foi de
27,5%, e a taxa geral de cura das lesbes foi de 66% na proservacdo de 6 meses e 75% na
proservacdo de 12 meses. A Unica variavel que afetou a chances de sucesso do tratamento foi
a classificacdo inicial da lesdo no indice periapical. As duas técnicas melhoraram
significativamente a qualidade de vida dos pacientes. Conclui-se que o protocolo de
tratamento com lima Unica reciprocante e cone Unico do sistema reciprocante Reciproc
apresentou efetividade semelhante ao tratamento com limas manuais de aco inoxidavel e
obturacgdo pela técnica da compactacao lateral da guta-percha, no que concerne a qualidade da
obturacdo endodéntica, a ocorréncia e severidade de sensibilidade pos-operatoria, a
ocorréncia de abscesso fénix e as taxas de cura de lesbes periapicais. A percepcdo dos
pacientes em relacdo ao tratamento ndo mudou em funcéo do protocolo utilizado.

Descritores: Periodontite Periapical; Preparo de Canal Radicular; Ensaio Clinico.



ABSTRACT

The technique of root canal instrumentation with a single reciprocating instrument was
developed as an attempt to overcome the limitations presented by manual techniques and
using continuous rotation. Despite the easiness to execute it, few studies evaluated the
effectiveness of reciprocating instrumentation in clinical practice. Therefore, this pragmatic
randomized clinical trial evaluated the clinical effectiveness obtained by an endodontic
treatment using a reciprocating single file and a single cone approach. One hundred twenty
anterior teeth with necrotic pulp and apical periodontitis were randomly instrumented with
hand files and filed with lateral compaction technique; or with a single file in a reciprocating
movement followed by root filling with a single cone. The apical extension, homogeneity and
taper parameters of obturation were classified as ideal or altered, and the occurrence or
absence of sealer extrusion was recorded. Postoperative pain was assessed until 7 days after
the treatment using a visual analogue scale (VAS) and a verbal rating scale (VRS). The
prevalence of pain (score different from 0 at VRS) and flare-up was evaluated. VAS was also
used to assess the participants™ perceptions regarding their comfort; time spent by procedures,
their chewing ability, and general satisfaction. The periapical index was used to classify the
periapical status at baseline and after 6 and 12-months of follow-up. The short version of
OHIP questionnaire was used to investigate the impact on quality of Life. Data were analyzed
through t-tests, Mann-Whitney, and Chi-Square analysis, and the odds-ratio for healing was
adjusted using a Logistic Regression model (o = 0.05). No significant differences were
observed between the endodontic techniques regarding the root filling quality, sealer
extrusion, or postoperative pain incidence. A higher incidence of pain was observed in the
first 24 h (= 43.3%), with progressive reduction within that time (= 1.7% after 7 days). Both
treatments also yielded a similar intensity of postoperative pain measured by either VAS or
VRS. Low incidences (= 3.3%) of flare-up were observed for both protocols. In general, high
levels of participant perceptions were observed for all questions, with no difference between
the treatments. The drop-out rate was 27,5%, and the overall healing rates were 66% and 75%
for 6 and 12-month follow-up periods, respectively. The healing rate was only affected by the
periapical index measured at baseline. Both treatment protocols improved the quality of life of
patients. In conclusion, the reciprocating system evaluated resulted in similar quality of toot
canal filling, incidence and intensity of postoperative pain, flare-up incidence, and healing
rates of apical periodontitis than manual instrumentation. The endodontic protocol does not
alter the patient’s perception of treatment. .

Descriptors: Periapical Periodontitis; Root Canal Preparation; Clinical Trial
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1 INTRODUCAO

A terapia endoddntica tem como um de seus objetivos tratar a inflamacéo dos tecidos
periapicais, quando causada pela presenca de microrganismos no sistema de canais
radiculares — SCR - (TROPE, 2003). Para alcanca-lo, é necessario que esses micro-
organismos sejam eliminados ou removidos, 0 que, at¢é 0 momento, é obtido por meio da
limpeza e modelagem do SCR com o uso de limas endoddnticas, auxiliadas pelo uso
concomitante de uma solucdo irrigadora com propriedades antimicrobianas (SIQUEIRA
JUNIOR; ROCAS, 2016). Tradicionalmente, os procedimentos de limpeza e modelagem séo

realizados com limas endodonticas de aco inoxidavel acionadas manualmente.

Porém, por apresentarem baixa flexibilidade, a instrumentacdo de canais curvos com
essas limas pode levar a deformacédo da anatomia do canal (GRANDE; AHMED; COHEN et
al.,, 2015) o que é indesejavel. Para minimizar este problema, surgiu a técnica de
instrumentacdo rotatéria, na qual limas de niquel titdnio (NiTi) — que apresentam
superelasticidade - sdo acionadas através de motor em movimento de rotagdo continua. Com
esta técnica, houve a diminuicdo do tempo de trabalho e da sensibilidade técnica, permitindo
que canais radiculares pudessem ser preparados com maior eficiéncia e seguranca. No
entanto, as principais desvantagens da técnica rotatoria estdo relacionadas com a possibilidade
de fratura do instrumento e a necessidade de empregar-se uma série de instrumentos para a
completa limpeza e modelagem do SCR (PETERS, 2004; YARED, 2008).

Como tentativa de simplificar a instrumentacdo endodontica, surgiu a filosofia do
tratamento endodontico “lima Unica, cone unico”. Nesta filosofia, uma Unica lima de NiTi é
utilizada para realizar todas as etapas da instrumentacdo endodbntica. O movimento de
rotacdo continua foi substituido pelo movimento reciprocante, visando diminuir o risco de
fratura (GRANDE; AHMED; COHEN et al.,, 2015). No entanto, apesar da facilidade da
técnica, ha escassas evidéncias acerca da efetividade clinica do uso da técnica de “lima Unica,
cone unico”. Pelo contrario, algumas caracteristicas observadas nos estudos laboratoriais
sugerem potenciais problemas com seu uso clinico. Em fungdo da instrumentagdo muito
rapida, a substancia irrigadora auxiliar pode ndo atuar por tempo suficiente para que uma
adequada desinfeccdo do SCR, o que pode comprometer o tratamento (RETAMOZO;
SHABAHANG; JONHSON et al., 2010). Além disto, alguns estudos demonstraram que a

extrusdo de debris pelo forame apical é maior que nas outras técnicas, 0 que pode elevar a



incidéncia de dor pds-operatéria (BURKLEIN; SCHAFER, 2012; NAYAK; SINGH;
SHETTY etal., 2014).

Diminuir o tempo operatdrio do tratamento endoddntico pode auxiliar na redugdo do
seu custo, aumentando a produtividade de clinicas publicas e privadas; além de tornar o
tratamento mais ergonébmico para o dentista e menos desconfortavel para o paciente. No
entanto, essa reducdo nao deve comprometer os resultados imediatos e em longo prazo do
tratamento. Portanto, investigar o desempenho clinico dessa nova filosofia de instrumentagéo
de canais radiculares é importante para que gestores de clinicas publicas e privadas possam

planejar melhor o atendimento durante a pratica endodontica.

Assim, este estudo objetivou por meio de ensaio clinico randomizado controlado
pragmatico avaliar o desempenho clinico da instrumentacdo de canais radiculares com lima
Unica do sistema Reciproc, no que concerne seus resultados de curto e longo prazo e

percepcOes do paciente em relacdo ao tratamento.



2 REVISAO DE LITERATURA

Movimento reciprocante pode ser definido como um movimento repetitivo alternando
os sentidos horario e anti-horario de rotacdo. Na endodontia, 0 movimento reciprocante
mecanizado foi inicialmente idealizado para ser utilizado com limas de aco inoxidavel
acionadas por meio de contra-angulos oscilatorios. Neste primeiro momento, a lima
apresentava 0 mesmo angulo de movimentagéo para os dois lados e, por isso, esse tipo de
movimento reciprocante foi denominado de movimento reciprocante oscilatério (GRANDE;
AHMED; COHEN et al., 2015). Este tipo de instrumentacdo reciprocante resultava em
modelagem de canais radiculares semelhantes aquele obtido com a instrumentacdo manual
(FRANK, 1967; LAUSTEN; LUEBKE; BRANTLEY, 1993); mas com maior incidéncia de
erros iatrogénicos (POWELL; WONG; SIMON, 1988).

Ja na década de 90, limas de NiTi com conicidade aumentada acionadas por motores
foram introduzidas na Endodontia. Seu uso melhorou a modelagem do SCR, uma vez que,
quando comparados com canais instrumentados com limas de aco inoxidavel, resultava em
canais mais centralizados e forames apicais com menor alteragéo de forma (HE; TE; WHITE;
WHITE et al., 2017; HULSMANN; PETERS; DUMMER et al., 2005). Além disso, as limas
de NiTi apresentam como principais vantagens a flexibilidade aumentada (WALIA,;
BRANTLEY; GERSTEIN, 1988), a maior eficiéncia de corte e redugdo do tempo clinico
(FERRAZ; GOMES; GOMES et al., 2001; KAZEMI; STENMAN; SPANGBERG, 1996). No
entanto, o maior problema que estas limas apresentam € o alto indice de fratura durante seu
uso, o que é atribuido ao movimento de rotacdo (BERUTTI; NEGRO; LENDINI et al., 2004).
Além desse problema, os sistemas de limas de NiTi com rotacdo continua também apresentam
0 inconveniente de que varios instrumentos sdo necessarios para a completa modelagem do
SCR. Isso aumenta o tempo do procedimento e pode torna-lo cansativo tanto para os pacientes
quanto para o cirurgido-dentista. Outro possivel problemas com os estes sistemas de lima diz
respeito a contaminacdo cruzada, uma vez que sucessivas trocas de lima podem comprometer

a cadeia asséptica durante o procedimento (YARED, 2008).

Na tentativa de superar esses problemas com o uso de limas NiTi em movimento de
rotagdo continua, uma nova técnica de instrumentacdo endodontica foi proposta, na qual
apenas duas limas séo utilizadas: uma de aco inoxidavel tamanho 08 e uma lima de niquel
titdnio F2 do sistema Protaper. Nesta técnica, a lima F2 é utilizada em movimento reciproco

horéario e anti-horario com angulagdes diferentes, o que foi posteriormente denominado de
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movimento reciproco parcial. Esta cinematica tem um efeito rotatorio final, uma vez que,
apos um determinado nimero de ciclos reciprocantes, o instrumento faz um ciclo de rotagédo
completa. Assim, iniciou-se o uso de limas de NiTi em movimentos reciprocantes na pratica
endodontica, sendo posteriormente desenvolvidos instrumentos especificos para com esta
finalidade (YARED, 2008).

Os primeiros sistemas de instrumentacdo de lima Unica desenvolvidas exclusivamente
para uso em movimento reciproco parcial foram os sistemas WaveOne e o sistema Reciproc,
lancados no mercado em 2011. Nos dois sistemas, 0 movimento inicial é no sentido anti-
horéario (150° no Reciproc e 170° no WaveOne), o que realiza o corte de dentina, e depois no
sentido horario (30° no Reciproc e 50° no WaveOne) para alivio da lima e das raspas de
dentina. (KIM; MARMO,; LEE et al., 2012). Também nos dois sistemas, a técnica prevé o uso
de apenas uma lima para realizar todo o preparo do canal radicular, que é feito apds uma fase
de exploracdo inicial com limas de ago inoxidavel de pequeno calibre (didmetros 08 ou 10).
Durante o uso, a lima reciprocante € submetida a um maior nivel de tensdo mecanica que nos
sistemas de rotacdo continua, onde a tensdo é distribuida entre varias limas. Por esse motivo,
os fabricantes preconizam que os instrumentos sejam utilizados apenas uma Unica vez
(YARED, 2012).

Apbs seu lancamento no mercado, varios estudos foram desenvolvidos para avaliar as
propriedades dos sistemas de limas Unicas reciprocantes. Observou-se que a incidéncia de
deformacdo e de separacdo do instrumento dos sistemas de limas Unicas reciprocantes foi
menor que a observada para instrumentos em rotacdo continua (CUNHA; JUNADI,
ENSINAS et al., 2014; PLOTINO; GRANDE; PORCIANI, 2015). Também foi reportado que
o risco de fratura das limas Unicas reciprocantes € menor que o das limas de rotacdo continua
(VARELA-PATINO; IBANEZ-PARRAGA; RIVAS-MUNDINA et al., 2010). Além disso, as
limas Unicas reciprocantes também apresentaram maior resisténcia torsao que instrumentos
Protaper (DE-DEUS; MARINS; SILVA et al., 2010). Dentre os sistemas de lima unica
reciprocante, o Reciproc apresentou maior resisténcia a fadiga que o WaveOne (LOPES;
ELIAS; VIEIRA et al., 2013; PEDULLA; FRANCIOSI; OUNSI et al., 2014).

Além de suas propriedades mecanicas, a eficacia na limpeza do sistema de canais
radiculares das limas reciprocantes também foi avaliada. A literatura apresenta resultados
conflitantes. Enquanto um estudo relatou que o uso de WaveOne resultou em maior acumulo
de debris que o uso de Protaper, especialmente na area de istmo do canal (ROBINSON;
LUMLEY; COOPER et al., 2013), outro relatou 0 mesmo volume de debris gerado apos a
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instrumentacdo com os sistemas de lima unica reciprocantes (WaveOne e Reciproc) ou com
sistemas de limas rotatorias (BioRace) (DE-DEUS; MARINS; SILVA et al., 2015). Ja em um
outo estudo, a instrumentagdo com sistemas Reciproc e Mtwo resultaram em maior remocéo
de debris do terco apical quando comparados a canais instrumentados com o0s sistemas
Protaper e WaveOne (BURKLEIN; HINSCHITZA; DAMMASCHKE et al., 2012), o que
sugere que o modelo da lima (angulo de corte, geometria da parte ativa) pode ser mais
decisivo para a limpeza do SCR do que a cinematica empregada ou nimero de instrumentos

empregados no preparo do canal.

Outro aspecto que diz respeito a efetividade de limpeza do canal radicular é a
capacidade de desinfeccdo dos sistemas de lima Unica reciprocante. De acordo com estudos
prévios, estes sistemas apresentam a mesma eficiéncia na desinfeccdo de canais radiculares
que outros sistemas de instrumentagdo endodontica. Um estudo comparou a reducgdo na
contagem de bactérias obtidos com sistemas Reciproc e BioRace (rotatorio), utilizando o
mesmo protocolo de irrigacdo para ambos (ALVES; ROCAS; ALMEIDA et al., 2012). Os
autores deste estudo observaram que os dois sistemas apresentaram reducdo bacteriana
similar. Outro estudo, que comparou a reducéo na contagem bacteriana e de endotoxinas ap6s
0 uso dos sistemas Reciproc, SAF e TF, também conclui que os trés sistemas foram efetivos e
resultaram em similar eliminacdo de bactérias e endotoxinas dos canais radiculares
(SIQUEIRA JR.; ALVES; VERSIANI et al., 2013).

Um fator importante da instrumentacdo endodéntica é a extrusdo de debris pelo
forame apical para os tecidos perirradiculares. Durante o preparo quimico mecanico, raspas de
dentina, restos pulpares, microrganismos e seus subprodutos, e irrigantes podem ser
empurrados para os tecidos perirradiculares, tendo potencial de causar complicacbes pos-
operatorias (BURKLEIN; SCHAFER, 2012). Um estudo relatou maior extrusdo de debris
apos o uso dos sistemas Reciproc e WaveOne guando comparado com a quantidade extruida
ap6s a instrumentacdo com os sistemas Protaper ¢ Mtwo (BURKLEIN; HINSCHITZ;
DAMMASCHKE 2012a). Este resultado corrobora com os de outros dois estudos que
também reportaram efeitos semelhantes (BURKLEIN, S; BENTEN; SCHAFER, 2014;
SURAKANTI et al., 2014). No entanto, também ha relatos na literatura de menor extrusao de
debris associado ao uso de sistemas de limas Unica reciprocantes. Um estudo (USTUN;
CANAKCI; DINCER et al., 2015) reportou menor extruséo de debris relacionado ao uso do
sistema WaveOne que os sistemas Protaper Next e TF, quando limas com conicidade 25/0.08
foram utilizadas. Outro estudo (TINOCO; DE-DEUS; TINOCO et al., 2014) relatou menor
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extrusdo de debris relacionado ao uso dos instrumentos Reciproc e WaveOne quando
comparado ao uso do sistema rotatério BioRace. Ja outras pesquisas ndo observaram
diferencas significantes entre sistemas rotatérios e de lima Unica reciprocantes no que
concerne a extrusdo de debris (KOCAK; KOCAK; SAGLAM et al., 2013; LU; WANG,;
ZHANG et al., 2013).

Apesar de ainda haver controvérsia em relacdo a extrusao de debris em funcdo do uso
de sistemas de limas Unicas reciprocantes, a literatura relacionada foi suficiente para gerar
temor de que o uso de sistemas reciprocantes poderia resultar em maior incidéncia ou
severidade de dor pos-operatdria. Assim, alguns estudos clinicos foram realizados para testar
essa hipotese. Um estudo comparou a incidéncia de dor pds-operatoria e o uso de medicagédo
apés tratamentos endodénticos realizados com 3 sistemas de instrumentacdo (ProtaperNext,
WaveOne e Reciproc), ndo sendo observadas diferengas entre os sistemas (KHERLAKIAN;
CUNHA; EHRHADT et al., 2016). J& um outro estudo relatou menor intensidade, mas maior
duracdo de dor pds-operatoria moderada e severa relacionada ao uso do sistema Reciproc
quando comparada ao uso do sistema rotatorio “One Shape” (NEELAKANTAN; SHARMA,
2015). No entanto, resultados conflitantes com estes também foram relatados. Em um estudo
gue comparou tratamentos endodoénticos realizados em sessdo Unica com sistema rotatério
Protaper com tratamentos - também em sessdo Unica - realizados com sistema reciprocante
WaveOne, foi observado que o uso do Protaper resultou em curvas tempo-dor mais favoraveis
que o sistema WaveOne, além de também resultar em uma melhor impacto na qualidade de
vida dos pacientes (PASQUALINI; CORBELLA; ALOVISI et al., 2016).

Além da sensibilidade pds-operatoria, outro aspecto da efetividade clinica de sistemas
de instrumentacdo endoddntica é o sucesso a longo prazo do tratamento. Na literatura, um
unico estudo relatou indice de sucesso de 93% com o uso de instrumentos reciprocantes, em
tratamento de dentes com periodontite apical, trés anos apds a execucdo do tratamento
(YARED, 2012). No entanto, além de ndo ter sido comparativo, este estudo foi realizado pelo

préprio criador do sistema, em sua clinica particular.

Finalmente, a influéncia dos sistemas de instrumentacdo na qualidade da obturagédo
endoddntica também é de fundamental importancia, uma vez que a relacdo entre a qualidade
da obturagdo endodoéntica e o sucesso clinico a longo prazo dos tratamentos ja foi
demonstrado (NG; MANN; RAHBARAN et al., 2008; SANTOS; SOARES; COSTA, et al.,
2010). Estudos laboratoriais relataram que a técnica de obturacdo com cone Unico (com

mesma conicidade da lima utilizada no preparo) resulta no mesmo volume de guta-percha que
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a técnica da condensacdo lateral (GORDON; LOVE; CHANDLER, 2005; SCHAFER;
KOSTER; BURKLEIN et al., 2013). Estudos clinicos também relataram resultados similares.
Um estudo observacional retrospectivo relatou que a técnica de obturagdo com cone unico
resultou em qualidade de obturagdes adequada no que concerne sua conicidade, extensao
apical e densidade no terco apical da raiz (KRUG; KRASTL; JAHREIS, 2017). Outro estudo
observacional, que avaliou tratamentos endodénticos realizados no servi¢o pablico na Suécia,
também relatou obturagdes endodonticas satisfatorias quando a técnica do cone unico foi
utilizada (KOCH; WOLF; TEGELBERG et al., 2015).

Também ha evidéncia que sistemas de lima Unica reciprocantes ndo influenciam a
qualidade da obturacdo endoddntica utilizando outras técnicas de obturacdo que ndo a do cone
unico. Comparada com uma técnica hibrida de instrumentacdo (limas manuais e rotatoria de
NiTi), o uso do sistema WaveOne resultou na mesma taxa de canais com qualidade de
obturacdo endodontica considerada satisfatoria e na mesma incidéncia de extrusao de cimento
endodéntico (HAMID; GLUSKIN; PETERS et al., 2018).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar a efetividade clinica de uma técnica endoddntica “lima 0nica, cone Unico”
utilizando sistema de instrumentacdo Reciproc® em tratamento endoddntico de dentes

unirradiculares apresentando periodontite apical.

3.2 Objetivos especificos

v" Comparar mudancas no indice periapical (PAI) entre a técnica “lima Unica, cone
unico” com uma técnica de instrumentacdo manual e compactacdo lateral da guta-

percha;

<\

Comparar o indice de sucesso clinico entre as duas técnicas em dentes anteriores;

Comparar a incidéncia de abscessos fénix;

AN

Comparar a incidéncia de dor pds-operatdria;

<\

Avaliar se a percepcdo do paciente em relagdo ao tratamento realizado muda em

funcéo da técnica endoddntica utilizada;
v" Comparar a qualidade da obturacdo endoddntica entre as duas técnicas;

v Avaliar o impacto do tratamento endoddntico em indicadores de qualidade de vida

relativos a salide oral.
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Desenho experimental
Este projeto foi composto por um ensaio clinico pragmatico randomizado controlado.

Trata-se de um estudo intervencionista, paralelo, com taxa de alocacdo de 1:1, com uso de
controle ativo (instrumentacdo manual) - e tendo como desfecho substituto a diferenca média
- entre as duas técnicas endodénticas - nos escores do indice PAI (GRSTAVIK; KEREKES;
ERIKSEN, 1986) 12 meses apos realizacdo do tratamento. O desfecho principal de um
tratamento endodoéntico esta relacionado a perda do elemento dental, o que ndo seria possivel
de ser avaliado no tempo disponivel para realizacdo da tese. Por isso, um desfecho substituto
(surrogate) foi usado. A percep¢do do paciente frente ao tratamento com relacdo a duragéo,
conforto do procedimento, habilidade de mastigar apds o procedimento e sua satisfacdo com
relacdo ao tratamento; dor pos-operatdria durante as primeiras 24 horas e completadas 24, 72
horas e 7 dias apds o tratamento; incidéncia de abscesso fénix; a qualidade da obturacdo

endoddntica e o impacto na qualidade de vida foram os desfechos secundarios.
O desenho do ensaio foi baseado na seguinte questéo PICO:

P (“Population” — populacdo do estudo): pacientes adultos acima de 18 anos, que
apresentavam dentes anteriores com quadro clinico de necrose pulpar e evidéncia radiogréafica
de periodontite apical (tamanho minimo > 2mm x 2mm), encaminhados aos servi¢os de
endodontia do Centro de Especialidades Odontoldgicas da prefeitura municipal de Nossa
Senhora do Socorro, SE; e dos Centros de especialidades Odontoldgicas administrados pela
Fundacdo Estadual de Saude de Sergipe — FUNESA — localizados nas cidades de Laranjeiras

e Capela.

I: (“Intervetion” — intervencdo experimental): Terapia endodontica realizada com a técnica de
instrumentacdo reciprocante (Sistema Reciproc) e técnica de obturacdo com cone unico

(Técnica de cone Unico, lima Unica)

C: (“Control” — intervengdo controle): Terapia endodontica realizada com a técnica de

instrumentacdo manual e técnica de condensacéo lateral para a obturacgéo.

O: (“Outcomes” — resultado, ou desfecho substituto): Diferenca média nos escores do indice
PAI ap6s 12 meses.
Portanto, a pergunta da pesquisa foi a seguinte: “Para pacientes que apresentam dentes

anteriores com quadro clinico de necrose pulpar e periodontite apical, existe diferenca nos
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resultados do tratamento endodéntico com instrumentacéo pela técnica manual coroa-apice ou
com sistema reciprocante, no que concerne a reducdo da lesdo periapical avaliada
radiograficamente?”. A hipotese principal testada foi que o uso de lima Unica reciprocante e
cone Unico para obturacdo apresenta resultados similares (equivaléncia) a da instrumentacao
manual seguida pela técnica da condensacdo lateral, em relacdo ao indice de sucesso
radiogréfico (reducdo no indice PAI). Além dessa, também foram testadas as hipdteses que
ndo ha diferenca entre as duas técnicas de instrumentagdo no que concerne & incidéncia de dor
poOs-operatdria, a percepcdo dos pacientes frente ao tratamento realizado; a incidéncia de
abscesso fénix, a qualidade da obturacdo endodoéntica e impacto na qualidade de vida dos

pacientes.

4.2 Método

4.2.1 Aprovacédo no Conselho de ética
Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos local (protocolo n° 1.365.354) (Anexo A).

4.2.2 Registro do Projeto
O projeto desta pesquisa foi elaborado e registrado no Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos (REBEC) antes do inicio do recrutamento dos participantes (n° de identificagdo
RBR-7ZCP2N).

4.2.3 Calculo amostral
O célculo do tamanho amostral foi feito para avaliar a diferenca média nos escores

PAI entre as duas modalidades de tratamento 12 meses apds sua realizacdo. Assim, para um
desfecho continuo, considerando similaridade entre os tratamentos (limite de equivaléncia de
— 0,5 a 0,5 pontos na escala PAI), utilizou-se um desvio padréo de 0,73 (condicdo com 0s
melhores resultados do estudo de Saini e Tewari et al. (2012), que foi alcancado com o
alargamento 3 vezes maior que a primeira lima a alcancar o comprimento de trabalho de
forma justa, erro tipo | de 5% e poder de teste de 90%. Ao resultado do célculo, aumentou-se
a amostra em 20% para compensar possiveis perdas de seguimento do periodo de avaliag&o.
Desta forma, chegou-se ao resultado final de 60 dentes por condicdo experimental. O célculo

foi realizado no seguinte sitio:  https://www.sealedenvelope.com/power/continous-

equivalence/
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4.2.4 Selecao da amostra
Para selecdo da amostra foram seguidos 0s seguintes critérios:

Critérios de inclusao

— Qualquer individuo que apresentava dentes anteriores com quadro clinico de necrose
pulpar e evidéncia radiografica de periodontite apical, com les&o superior a 2 mm em

diametro;

— Concordaram em participar e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido

(apéndice A).
Critérios de ndo incluséo
— Dentes com grande destrui¢do coronaria, que necessitavam de reabilitacdo protética;

— Pacientes com alguma condicéo clinica geral e/ ou oral preexistente que colocavam o

individuo em risco durante o estudo;
— Pacientes gravidas ou lactantes;

— Paciente com doenca periodontal generalizada ou acometendo o dente que necessitava
de tratamento endodontico;

— Reacéo alérgica as substancias quimicas utilizadas no tratamento endodontico;
— Dentes que ndo apresentavam a formacdo radicular completa — rizogénese incompleta.

— Dentes que apresentavam evidéncia radiografica de reabsor¢do radicular interna ou

externa;
— Dentes cujo canal radicular apresentava-se calcificado.
— Dentes submetidos a tratamento endodéntico prévio.

— Historico de uso de antibidtico previamente ao tratamento (até 15 dias antes do
tratamento); ou necessidade de profilaxia antibidtica (ex. endocardite bacteriana).

— Historico de uso de medicacdo anti-inflamatéria ou analgésica até 15 dias antes do

tratamento.



Critérios de exclusao

— Dentes que apresentavam tecido pulpar vital, mesmo que radiograficamente houvesse

presenca de imagem radiol(cida associada ao periapice;

— Dentes que, durante o tratamento endodontico, apresentavam sinais de fratura

radicular.

— Quando, durante o procedimento endodontico, ocorresse acidentes e complicacdes,

especificamente perfuragdes radiculares e separagdo de instrumento dentro do SCR.

— Dentes cujo tratamento ndo pode ser concluido em sesséo Unico devido a incapacidade

de secar o canal no momento da obturacdo (exsudacdo ou sangramento abundante).

Ap0bs a selecdo dos pacientes, foi realizada a abertura de prontuario, 0 mesmo utilizado
no servico de origem do paciente. Em seguida, o paciente assinou o termo de consentimento

livre e esclarecido (apéndice A).

4.2.5 Local e datas de coleta de dados
Este estudo foi realizado entre Julho de 2016 a Maio de 2019 em 4 Centros de

Especialidades Odontolégicas localizados nas cidades de Capela, Estancia, Laranjeiras e

Nossa senhora do Socorro, todas no estado de Sergipe.

4.2.6 Avaliacao inicial
Para avaliacdo de elegibilidade dos pacientes, foi utilizada a ficha do apéndice B. A

condicdo pulpar e periapical foram avaliadas por meio de testes térmicos (frio e calor) de
sensibilidade pulpar e de radiografias periapicais realizadas com uso de posicionador
radiografico. Também foi realizada uma avaliacéo clinica (inspecéo visual, palpagdo no fundo
de sulco, percussdo vertical e horizontal) para registrar presenca ou auséncia de edema,

fistula, mobilidade anormal e dor.

Pacientes que apresentavam dentes anteriores com quadro de necrose pulpar e
periodontite apical e com presenca de imagem radiollcida periapical maior que 2 mm, que
atenderam os demais critérios de elegibilidade e que aceitaram participar do estudo ao assinar

o termo de consentimento foram incluidos no estudo.

Os dados demogréficos dos participantes foram coletados (apéndice C) e cada paciente
foi questionado quanto ao seu nivel de sensibilidade momentos antes do inicio do tratamento.
Sua resposta foi registrada tanto em uma escala verbal (tabela 1) como também em uma

escala visual analdgica (EVA). Esta consiste em uma linha horizontal com 10 cm de
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comprimento, na qual a extremidade esquerda corresponde a auséncia de dor, e a extremidade
direita corresponde a dor insuportavel (figura 1). Baseado nela, o paciente indicou seu nivel
de dor através de uma marcagdo com uma caneta esferografica em qualquer ponto da linha.
Em seguida, a distancia do ponto de marcacdo até o extremo esquerdo (auséncia de dor) foi
mensurada com uso de um paquimetro digital, sendo este valor equivalente ao nivel de

sensibilidade sentida pelo paciente naguele momento.

Para avaliacdo da qualidade de vida, os pacientes foram entrevistados utilizando-se a
versdo reduzida em lingua portuguesa do questionario OHIP 14 (OLIVEIRA;
NADANOVSKY, 2005) (apéndice D) e os valores iniciais de cada participante registrados em

ficha especifica para tal.

Figura 1: Escala Visual Anal6gica

Menhuma Dar
dor Insuportavel

Tabela 1. Escala de dor pds-operatoria.

Escala de dor pds-operatoria, em 5 niveis; Valores dados aos pacientes

0 Auséncia de dor O paciente se sente bem

1 Dor Leve Se distraido, o paciente ndo percebe a dor

, Dor Moderada O paciente sente dor moderada, mesmo
guando concentrado em outra atividade

3 Dor Severa O paciente ndo se sente bem, mas consegue
realizar suas tarefas diarias

A Dor Muito Severa O paciente € obrigado a deixar de lado suas
tarefas diarias

. Dor Insuportavel ~ O paciente é incapaz de realizar qualquer

tarefa e precisa se deitar para repouso
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4.2.7 Aleatorizacdo
Para definicdo do protocolo de tratamento endodontico a ser realizado, uma lista de

randomizacdo foi criada utilizando o sitio www.sealedenvelope.com. Para isto foi utilizado
um iniciador (seed) em 1, dois grupos, para uma lista de extensdo de 120, em 4 blocos de 30
cada, sendo um bloco por local onde estava planejada a realizacdo da pesquisa. A lista foi
gerada por um operador que ndo participou das intervencdes e/ou avaliagdes. Este produziu
envelopes lacrados numerados de 1 a 30, um para cada local, contendo em seu interior a
técnica de instrumentacédo e obturacdo endodoéntica a ser utilizada naquele paciente. O numero
do paciente foi dado em ordem de triagem. O operador encarregado de realizar o tratamento

endodontico apenas abriu o envelope no momento de iniciar a instrumentacéo endodontica.
4.2.8 Intervencao

Os pacientes alocados para a intervencdo experimental foram submetidos a tratamento
endodoéntico pela técnica da lima Unica e cone unico, utilizando o sistema Reciproc. Ja os
pacientes alocados para o controle foram submetidos a tratamento endodontico com limas
manuais de aco inoxidavel e com obturacdo do canal radicular pela técnica da condensacdo

lateral.

4.2.9 Protocolo de tratamento
Na sessdo em que foi realizado o tratamento endodéntico, antes de iniciar o

procedimento, a radiografia periapical de diagnostico do dente foi utilizada para obtencdo do
comprimento de trabalho provisério (CTP), que foi obtido subtraindo-se 1 mm do
comprimento do dente na radiografia periapical. Apds essa determinacdo, a protecdo
individual do profissional foi realizada com uso de gorro, 6culos de protecdo, mascara, luvas,
avental; e do paciente, com Oculos de protecdo. O paciente foi orientado a fazer um bochecho
de 1 minuto com solucdo de clorexidina a 0,2%. O dente foi anestesiado com solugdo de
lidocaina 2% e epinefrina 1:100.000 (DFL, RJ, Brasil) pela técnica infiltrava. O isolamento
absoluto do dente foi realizado com arco de Ostby, lencol de borracha e grampos
endodénticos para isolamento. Em seguida, foi realizada a remocédo de todo tecido cariado
com broca esférica em baixa rotacdo. O acesso a camara pulpar foi feito através de pontas
esfericas diamantadas nameros 1011, 1012 ou 1013 ou brocas esféricas carbide para alta
rotacdo nimeros 2 ou 3 acionadas com caneta de alta rotacéo, levando em consideragéo todos

0s principios que norteiam a abertura coronaria.
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Nos pacientes alocados para a intervencdo controle, o tratamento endodontico foi
realizado pela técnica coroa-apice, utilizando-se brocas de Gattes-Glidden (Dentsply
Maillefer, Ballaigues, Suiga) para o preparo do terco cervical e limas manuais de ago inox
(Dentsply Maillefer, Ballaigues, Suiga) para preparo dos tercos médio e apical; e a obturacéo
endodobntica realizada pela técnica da condensagdo lateral, de acordo com a seguinte

sequéncia:
1) Exploragdo inicial do canal radicular com limas nimero 10 e 15 até o CTP;

2) Preparo dos tercos cervical médio: Broca nimero 3083 (KG Sorensen, Barueri, SP,
Brasil) para remocéo do ombro de dentina na face lingual do canal; Brocas de Gates -Glidden

numeros 3, 2 e 1 até o limite de dois tercos da extensdo do canal,

3) Odontometria: Foi utilizado um localizador foraminal eletrénico (RomiApex A-15,
Romidan, Kiryat Ono, Israel), para determinacdo do comprimento de trabalho (CT). Este foi
estabelecido subtraindo-se 1mm do comprimento no qual o localizador indicou como sendo a

localizacdo do forame apical;

4) Preparo do terco apical: Limas tipo K de aco inoxidavel (Dentsply Maillefer,
Ballaigues, Suigca) foram empregadas na profundidade do comprimento de trabalho
determinado na Odontometria, em ordem crescente de diametro, sendo o alargamento final

determinado pela anatomia da regiao.

6) Remogdo da camada hibrida com uso de solugéo de EDTA 17% agitado durante 03

minutos dentro do canal radicular.
7) Irrigacdo final com 5ml de hipoclorito de sodio 2,5%;

8) Prova do cone: Um cone de guta percha correspondente a ultima lima utilizada no
preparo apical foi introduzido no canal para verificar se ele alcancava o CT e se seu
travamento estava adequado (quando hé resisténcia ao deslocamento coronario). Em seguida,
foi realizada uma radiografia periapical com o cone posicionado dentro do canal para avaliar

se ele alcangava o CT.

9) Secagem do canal com pontas de papel absorvente (Dentsply Maillefer, Ballaigues,

Suica) correspondente a lima utilizada para realizar a instrumentacao;

10) O cone selecionado foi untado com cimento endoddntico AH Plus (Dentsply
Maillefer, Ballaigues, Suica) manipulado de acordo com as recomendacfes do fabricante, e

introduzido no canal até o comprimento de trabalho. Cones secundéarios (Dentsply Maillefer,
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Ballaigues, Suica) foram introduzidos com auxilio de espacador digital (Dentsply Maillefer,
Ballaigues, Suica) para a realizacdo da condensacéo lateral, até 0 momento em que este ndo
penetrou mais que 2 mm do tergo cervical. O excesso foi cortado com calcador de Paiva
aquecido e em seguida, a guta percha ainda aquecida, realizou-se a condensacédo vertical da

guta percha, deixando o material obturador 2 mm abaixo do colo anatémico.

Ja nos pacientes alocados para a intervencdo experimental, o tratamento endoddntico
foi realizado pela técnica descrita por Yared (YARED, 2012) e obturados pela técnica do cone

Unico de acordo com a seguinte sequéncia:

1) Selecdo do instrumento a ser utilizado: Se, na avaliacdo radiografica, a imagem do
SCR era visivel desde a camara pulpar até o apice e um instrumento manual de nimero 30
inserido passivamente alcancava o CTP do dente, o canal era considerado amplo e um
instrumento R50 (VDW GmbH, Munique, Alemanha) era selecionado. J& nos casos em que a
lima 30 ndo alcancou o CTP, uma lima namero 20 foi introduzida no canal. Nos casos em que
esta alcancou de forma passiva o CTP, o canal foi considerado médio e uma lima R40 (VDW
GmbH, Munique, Alemanha) foi selecionada. Finalmente, nos casos em que a lima 20 ndo
alcangou o CTP e nos casos em que a imagem do SCR ndo era visivel desde a cdmara pulpar
até o apice, o canal era considerado atrésico e uma lima R25 (VDW GmbH, Munique,

Alemanha) era selecionada.

2) Preparo dos tercos cervical e médio: O stop de silicone da lima selecionada foi
posicionado em aproximadamente 2/3 do CTP e introduzido no canal, acionado a motor em
programagao especifica, com movimento de “entrada e saida”, sem sua remogdo completa do
canal. Apds trés ciclos de entrada e saida, ou quando algum tipo de resisténcia era encontrado,
0 instrumento era removido e o canal abundantemente lavado. Essa sequéncia foi repetida até

0 instrumento alcangar os 2/3 previamente estabelecidos.

3) Odontometria: Foi realizada por meio de localizador foraminal eletrdnico
(RomiApex A-15, Romidan, Kiryat Ono, Israel), para determinacdo do CT. Este foi
estabelecido subtraindo-se 1 mm do comprimento no qual o localizador indicar como sendo a

localizacéo do forame apical;

4) Preparo do terco apical foi feito utilizando a mesma lima e a mesma cinemaética

descrita anteriormente, até a lima alcancar o CT.

5) Remocdo da camada hibrida com uso de solugéo de EDTA 17% agitado durante 03

minutos dentro do canal radicular.
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6) Irrigacdo final com 5ml de hipoclorito de sodio 2,5%;

7) Prova do cone: Um cone de guta percha (VDW GmbH, Munique, Alemanha),
correspondente a lima utilizada para instrumentacdo do SCR era introduzida no canal para
verificar se ele alcancava o CT e se seu travamento estava adequado (quando ha resisténcia ao
deslocamento coronario). Em seguida, era realizada uma radiografia periapical com o cone

posicionado dentro do canal para avaliar se ele alcancava o limite apical de trabalho.

8) Secagem do canal com pontas de papel absorvente (VDW GmbH, Munique,

Alemanha) correspondente a lima utilizada para realizar a instrumentacao;

9) O cone selecionado foi untado com cimento endodéntico AH Plus (Dentsply
Maillefer, Ballaigues, Suica), manipulado de acordo com as recomendac@es do fabricante e
introduzido no canal até o CT. Em seguida, o excesso de material foi removido com uso de
condensador de Paiva (SS White Duflex, Rio de Janeiro, Brasil) nimero 2, previamente
aquecido. Apos a remocao do excesso e com a guta percha ainda plastificada, realizou-se a
condensacéo vertical com condensador de Paiva a frio, deixando o material obturador a 2 mm

do colo anatémico.

Em ambos os grupos, foi utilizado solucdo de hipoclorito de sédio 2,5%, tanto na
irrigacdo dos canais radiculares quanto como auxiliar na instrumentacdo. A cada troca de
lima, o canal foi irrigado com 10 ml da solug&o e uma lima 10 ou 15 foi utilizada em toda a
extensdo do dente para manter o SCR e o forame apical patentes (livres de obstrugdes e raspas
de dentina). Cada lima Reciproc foi utilizada somente uma vez, como recomendado pelo

fabricante.

Os dentes foram restaurados provisoriamente com cimento de iondmero de vidro e 0s
pacientes orientados a retornarem ap0s uma semana para a realizacdo da restauracdo

definitiva com resina composta.

A fim de padronizar as radiografias periapicais, foram utilizados filmes radiograficos
periapicais Kodak UltraSpeed n° 2, sensibilidade D (Kodak S&o Paulo, Brasil), posicionados
com auxilio de um posicionador radiografico (Endo Rh plus, Indusbello, Londrina, PR,
Brazil). Para realizar as incidéncias radiograficas da avaliagéo inicial e da proservagdo de um
mesmo paciente na mesma posi¢do, o posicionador radiografico foi estabilizado com um guia
confeccionado com silicone de condensacdo (Optosil Comfort (Heraus Kulzer — Alemanha)

colocado sobre o bordo incisal dos dentes radiografados. Apos cada uso, os guias foram
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lavados em agua corrente, desinfetados com solucdo de hipoclorito de sédio a 1% durante 10

minutos e armazenados em recipiente individual identificado com o0 nome do paciente.

Foi utilizado aparelho de raios X com quilovoltagem pico de 67 e miliamperagem fixa
de 8 mA. O tempo de exposicdo utilizado foi o recomendado pelo fabricante. O
processamento radiografico foi realizado de forma manual, pelo método temperatura/ tempo,
com solucBes novas preparadas de acordo com as instrucdes do fabricante (Kodak, Séo Paulo,
Brasil).

4.2.10 Calibracéo dos Avaliadores
Antes das avaliagdes da variacdo do PAI e da qualidade radiogréfica da obturacdo, 30

radiografias periapicais de tratamentos endoddnticos ndo incluidos no estudo foram
digitalizadas e utilizadas para calibrar os dois examinadores, que ndo participaram das
intervencdes ou avaliacdes clinicas. O teste de Kappa foi utilizado para avaliar a concordancia
intra- e inter-avaliadores tanto como relacdo ao PAI quanto a qualidade radiografica da
obturagcdo. O processo de calibracdo foi repetido até que as concordancias intra- e inter-
avaliadores apresentassem coeficientes kappa maiores que 0,80.

4.2.11 Avaliacbes
Logo ap6s a concluséo do tratamento, foi entregue ao paciente uma ficha na qual ele

foi orientado a registrar seu maior nivel de sensibilidade (tanto na escala verbal como na
EVA) nas primeiras 24 horas ap0s o procedimento, como também seu nivel de sensibilidade
apos 24 e 72 horas e 7 dias (apéndice F) do procedimento. O paciente foi orientado a devolver
este questionario devidamente preenchido 7 dias apds o tratamento.

Quando os pacientes retornaram para restauracdo definitiva da unidade, sete dias ap0s
o tratamento endodéntico, foi aplicado o questionario sobre sua percepc¢do frente a quatro
aspectos do tratamento com relacdo ao tratamento (apéndice G). Para cada um deles, utilizou-
se uma EVA para quantificar as respostas. Os aspectos avaliados foram: 1) tempo do
procedimento (muito longo a muito curto); 2) conforto durante o procedimento (muito
desconfortavel a muito confortavel); 3) capacidade de mastigar (muita dificuldade a nenhuma
dificuldade) e 4) satisfagdo com os resultados do tratamento (muito insatisfeito a muito
satisfeito. A distancia do ponto de marcagdo até o extremo esquerdo (pior valor) foi
mensurada com uso de um paquimetro digital, sendo este valor equivalente ao nivel de

percepcao sentida pelo paciente para aquele aspecto.
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A ocorréncia de abscesso fénix foi registrado (apéndice B) nos casos em que o
paciente apresentou dor severa e edema logo apés o tratamento (AZIM; AZIM; ABBOTT,

2017), e consequentemente, necessitou de uma consulta de urgéncia ndo agendada.

Seis meses ap6s a realizacdo do tratamento, os pacientes foram contatados e
solicitados a comparecerem para uma consulta de proservacdo. Nesta consulta, foi feita uma
nova radiografia periapical, utilizando o guia de silicone confeccionado para padronizar a
posicdo da pelicula radiogréfica, e foi realizada a avaliacdo clinica do dente. Dentes que
apresentavam auséncia de dor e edema a palpacdo, auséncia e/ou regressdo de fistula e
estavam funcionais foram considerados sucesso clinico, enquanto o tratamento era
considerado como insucesso clinico na presenca de um ou mais desses sinais e sintomas. O
mesmo procedimento foi adotado 12 meses apds o tratamento. Nas consultas de proservacao
de 6 e 12 meses, além da avaliagdo clinico-radiografica, o impacto do tratamento na qualidade

de vida dos pacientes também foi avaliado por meio do formulario OHIP-14 (apéndice D).

Apds a consulta de proservacdao de 12 meses, as radiografias periapicais foram
digitalizadas (PARISSIS; KONDYLIDOU-SIDRA; TSIRLIS et al., 2005) em scanner digital
(Epson Perfection® V550 Foto) configurado para gerar imagens em formato TIFF, com
resolucdo de 600 dpi e dimens@es idénticas a de uma pelicula radiografica periapical (31mm X
41mm). As imagens foram avaliadas de forma independente pelos dois avaliadores
previamente calibrados, que atribuiram escores as lesdes periapicais e aos diferentes aspectos
usados para definir a qualidade da obturagdo endodontica. Elas lhes foram apresentadas no
programa LibreOffice Impress, versdo 6.2.3 de forma aleatoria e sem identificacdo quanto ao
tratamento realizado (controle ou experimental) e ao momento em que foram realizadas (pos-
tratamento, 6 meses ou 12 meses). A leséo periapical associada ao dente em cada radiografia
periapical foi classificada de acordo com o indice PAI (tabela 2). Discordancias entre 0s

avaliadores foram resolvidas por debate entre eles até a obtencao de consenso.

Dentes que, nas radiografias periapicais realizadas nas proservacoes de 6 e 12 meses,
tiveram suas lesdes classificadas com escores 1 ou 2 foram considerados como “curados”.
Dentes cujas lesbes apresentaram escore inferior ao que apresentado na radiografia periapical
inicial, mas que ainda ndo alcancavam os escores 1 ou 2, foram considerados como “em
cura”. Ja os dentes que apresentavam lesdes com escore igual ou superior ao da radiografia
periapical inicial foram considerados como “ndo curados”. Para determinar o indice de

sucesso dos tratamentos realizados em cada tempo de avaliacdo, os dentes que se
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apresentavam clinicamente assintomaticos e cujas lesdes foram classificadas como “curadas”

foram considerados como “sucesso” (apéndice H).

Ja para avaliagdo da qualidade radiografica da obturacdo endodéntica, apenas a
radiografia periapical feita logo ap6s o tratamento endodéntico foi utilizada. Para cada
obturacdo avaliada, os paré@metros extensdo apical, homogeneidade e conicidade foram
classificados como ideal ou alterado (SANTOS; SOARES; COSTA et al., 2010). Para
determinar a extensdo apical, a distancia entre o término da obturagdo endoddntica e o &pice
radiografico de cada tratamento foi mensurada na pelicula radiografica (e ndo na imagem
digitalizada) por meio de compasso odontoldgico de ponta seca (ICE Instrumentos Cirargicos
Esmeralda Ltda.). Os outros dois parametros foram avaliados na radiografia digitalizada. A
obturacdo foi classificada como perfeita, satisfatoria ou deficiente quando apresentava a
condicdo ideal para todos, dois ou menos de dois dos parametros, respectivamente (figuras 2 e
3). A ocorréncia ou ndo de extrusdo de cimento endodontico também foi registrada como

desfecho dicotémico.
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Tabela 2. indice PAI

VALOR PAI DESCRICAO DOS ACHADOS RADIOGRAFICOS
1 Estruturas Periapicais Normais
2 Pequenas mudancas na estrutura 6ssea
3 Mudancas na estrutura 6ssea com perda mineral
4 Periodontite com area radiolicida bem delimitada
5 Periodontite severa

Figura 2: Qualidade da obturacdo endodéntica em funcdo de parametros radiogréaficos.

Obturagao Endodéntica terminando 0.5 — 1.5 mm do éapice radiografico

| Alterado |

Subobturagdo: Obturagéo terminando > 1.5 mm do apice radiografico
Sobreobturagéo: Obturagédo terminando no apice radiografico ou além deste.

~

Extensao Apical ,

Obturagdo homogénea: ndo ha espagos vazios, radiolticidos na massa obturadora

Homogeneidade , E Alterado

Obturagdo ndo homogénea: presenga de espacos vazios na massa obturadora

Obturagéo endodontica com conicidade continua do tergo cervical até o apice

Conicidade , K Alterado

Obturagdo endodéntica com estrangulagéo acentuada
Obturagdo endodéntica com leve estrangulagdo ou conicidade reduzida

Adaptado de SANTOS, S. M. C. et al. Radiographic parameters of quality of root canal fillings and periapical
status: A retrospective cohort study. Journal of Endodontics, v. 36, n. 12, p. 1932-1937, 2010. Baseada na
condicdo de cada parametro as obturagdes foram classificadas como: Obturacdo perfeita = 3 parametros ideais.
Obturacéo satisfatoria = 2 parametros ideais. Obturacdo deficiente = condicao ideal em apenas 1 ou nenhum dos

pardmetros.
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Figura 3. Parametros de qualidade radiograficos:

A = Extensdo apical alterada (mais de 1,5 mm do 4pice); B = extrusdo de cimento pelo forame; C = condigdo
ideal para todos os parametros; D = homogeneidade alterada (areas radioltcidas na guta-percha); E = conicidade

alterada (obturacéao apresentado estrangulacéo no terco médio da raiz).

4.2.12 Cegamento

Em virtude das diferencas perceptiveis nos protocolos das técnicas, ndo foi possivel
realizar o cegamento do operador nem do paciente. Assim, apenas o avaliador dos desfechos
estava cegado em relacdo ao tratamento recebido pelo paciente, constituindo-se o estudo em

simples cego.
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4.3 Analise dos dados
As caracteristicas demogréaficas dos participantes que retornaram as consultas de

proservacdo de 6 e 12 meses foram categorizadas, sendo entdo calculadas frequéncias
relativas e absolutas para cada categoria. AssociacOes entre os tratamentos (intervencédo e
controle) em relagdo a essas caracteristicas foram analisadas por meio do teste do Qui-
quadrado, enquanto diferencas em relagdo ao didmetro apical final, tempo de proservacéo,

idade e PAI foram analisadas pelo teste de Mann-Whitney.

Para todos os dados provenientes de EVA, o teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para
averiguar a ocorréncia de distribuicdo normal dos mesmos, e possiveis diferencas entre 0s
tratamentos foram investigadas por meio do teste T. Ja para os dados provenientes da escala
verbal, diferencas entre as técnicas endodénticas foram averiguadas por meio do teste de
Wilcoxon. Além da comparagado entre 0s escores, 0 risco a sensibilidade também foi avaliado.
Para isto, inicialmente, foi determinado o risco absoluto a sensibilidade dental para cada
técnica endodobntica, em cada tempo de avaliacdo, através da razdo entre casos que
apresentaram escore diferente de zero (alguma sensibilidade) e o total de casos. As diferencas
de risco foram calculadas, assim como os intervalos de confianca correspondentes. Em cada
tempo, os riscos absolutos dos tratamentos foram comparados através do teste Exato de

Fisher.

Para testar a hipdtese de equivaléncia entre as duas técnicas endoddnticas em relacdo a
mudancas nos escores PAI, foi utilizado o procedimento estatistico que inclui dois testes uni-
caudais (“two one sided tests” — TOST) para dados ndo paramétricos. (LAKENS, 2017).
Possiveis associacfes entre as técnicas endoddnticas e os dados relativos a qualidade da
obturacdo endodontica, extravasamento de cimento pelo forame apical, e cura da leséo
periapical (curado, em cura, ndo curado) foram avaliados individualmente pelo teste do Qui-
quadrado. Um modelo de regressdo logistica foi criado para investigar a relacdo das
caracteristicas clinicas e demogréficas dos pacientes com a taxa de sucesso do tratamento
passados 12 meses de sua realizagdo. Inicialmente, regresséo logistica univariada foi utilizada
para explorar a relagdo de cada caracteristica clinico-demografica individualmente com o
sucesso do tratamento. Caracteristicas que apresentaram valor de p < 0,1 na analise univariada
foram selecionadas para fazerem parte do modelo final com analise multivariada. A relagéo
entre 0 sucesso do tratamento e as caracteristicas incluidas no modelo final foi expressa em

razao de chances.
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Para analisar os dados provenientes do questionario OHIP-14, uma vez que cada duas
perguntas correspondem a uma dimensdo, a pontuacdo de cada dimensédo foi calculada por
meio da soma dos escores (Q1 e Q2 = Limitagdo Funcional; Q3 e Q4 = Dor Fisica; Q5 e Q6 =
Desconforto Psicologico; Q7 e Q8 = Incapacidade Fisica; Q9 e Q10 = Incapacidade
Psicoldgica; Q11 e Q12 = Incapacidade Social; Q13 e Q14 = Desvantagem Social) e pela
soma de todos os escores. As mudancas médias, em relacdo aos valores iniciais, em cada
dominio e total mensuradas ap6s 6 e 12 meses foram analisadas por meio do teste de
Wilcoxon. Para calcular o tamanho do efeito das mudancas, dividiu-se a mudanca média pelo
média dos escores da avaliacdo inicial. Todas as analises foram feitas com o programa
RStudio, versdo para computador portatil 1.1463. O nivel de significancia estatistica adotada
foi de 5%.

4.4 Analise de sensibilidade
Para averiguar se a perda de seguimento nas proservacoes de 6 e 12 meses influenciou

os resultados e conclusdes do estudo, foi realizada uma segunda analise dos dados, na qual
todos os pacientes randomizados foram incluidos independente de terem faltado as consultas
de proservacdo ou ndo. Nesta andlise, para 0s pacientes que ndo retornaram para a
proservacdo de 6 meses, os valores do indice PAI atribuidos as lesdes na avaliacdo inicial
foram repetidos. Para os pacientes que nao retornaram a consulta de 12 meses, os valores do
indice PAI de 6 meses foram atribuidos para estas lesdes. O mesmo foi adotado em relacéo
aos dados provenientes do formulario de qualidade de vida OHIP-14. As mesmas analises
estatisticas descritas anteriormente para a analise de casos completos (por protocolo) foram

utilizados para avaliar os dados com dados imputados (analise por intengdo de tratar).
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5 RESULTADOS

A figura 3 exibe o fluxograma de participacdo do ensaio (recrutamento, alocacéo,
seguimento e analise). Em relacdo a idade, sexo, grupo dental, presenca de fistula e valores no
indice periapical, ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre os participantes/
dentes alocados para cada intervencao (tabela 3). A mediana do alargamento apical final foi
maior (teste de Mann-Whitney, p < 0,001) para a instrumenta¢do manual (0.6 /0.55/0.80) que
a media do Reciproc (0.5/0.5/0.5).

A tabela 4 apresenta os resultados da qualidade da obturagdo endodontica. As duas
técnicas endodénticas apresentaram uma porcentagem alta de obturagfes com homogeneidade
(90-95%) e conicidade (83,3-90%) ideais; sem diferenca estatistica significante entre 0s
tratamentos (p = 0,488 e p = 0,420, respectivamente). Em relagdo a extensdo apical das
obturacgdes, as duas técnicas também resultaram em porcentagem semelhante (p = 0,256) de
dentes com extensdo apical da obturacdo classificada como ideal (58,3 % no grupo do
Reciproc e 68,3% no grupo da instrumentacdo lateral). A avaliacdo conjunta dos parametros
demonstrou que a qualidade final das obturacdes foi semelhante entre as duas técnicas (p =
0,73); com ambas resultando em aproximadamente 90% das obturagdes classificadas como
ideias ou satisfatorias. Finalmente, houve extrusdo de cimento endodéntico em 41,7% dos
tratamentos realizados com a técnica cone unico, lima Unica e em 51,7% dos tratamentos
realizados com a técnica da instrumentacdo manual seguida da obturacdo dos canais pela

técnica da compactacao lateral (p = 0,85).

Oitenta e oito pacientes retornaram para a consulta de proservacdo 6 meses (perda de
seguimento de 26,7%) e 87 para a consulta de proservacao de 12 meses (perda de seguimento
de 27,5%). O teste Little’s MCRA (LITTLE, 1988) indicou que esta perda foi completamente
ao acaso nos dois tempos de avaliagdo (p = 0,70 e p = 0,71 nas proservacdes de 6 e 12 meses,
respectivamente). O tempo médio entre o tratamento e a consulta de proservacdo de 6 foi de
195,2 dias para a técnica da lima Unica, cone Unico e 189,1 dias na técnica da instrumentacao
manual e compactacdo lateral (p = 0,096). Ja na proservacdo de 12 meses, 0 tempo médio
entre tratamento e consulta foi de 388,4 dias para a técnica da lima unica, cone unico e 368,4
dias para a instrumentacdo manual e compactacao lateral (p = 0,75).

Os escores médios do PAI na avaliagdo inicial e nas proservacfes de 6 e 12 meses
estdo descritos na tabela 5. As duas modalidades de tratamento efetivamente reduziram os

escores em relacdo a avaliacdo inicial, tanto 6 quanto 12 meses ap0s o tratamento. Também
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nos dois temos de proservacdo, a diferenca média nos escores PAI (desfecho principal deste
estudo) entre os dois protocolos endoddnticos encontrou-se dentro do limite de equivaléncia
pré-estabelecido. Em relacdo a distribuicdo das mudangas de categoria no indice periapical,
ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre as duas técnicas, tanto na proservacao
de 6 meses (p = 0,592) quanto na proservacao de 12 meses (p = 0,91) (tabela 6). A taxa de
sucesso do tratamento (pacientes com escores PAI 1 ou 2 e auséncia de sintomatologia
clinica) apds 6 meses foi de 63% para o grupo da lima Unica, cone Unico, e de 69% para o
grupo da instrumentacdo manual e compactagdo lateral (p = 0,713). Doze meses ap6s O
tratamento, as taxas de sucesso foram 78% para uso de lima Gnica, cone Unico e de 73% para

instrumentacdo manual e compactacao lateral (p = 0.855).

Os resultados da regressdo logistica sdo apresentados na tabela 7. O modelo final
regressdo demonstrou que apenas o valor inicial do indice periapical atribuido aos dentes
afetou significativamente o sucesso do tratamento ap6s 12 meses; dentes com lesdes
classificadas incialmente com escore 4 (Razdo de Chances = 0,15, p = 0.006) ou 5 (Razéo de
chances = 0,12, p = 0,015) no indice periapical apresentaram chances de sucesso do

tratamento reduzido.

Os dois protocolos endodénticos melhoraram significativamente os valores de
qualidade de vida nos dois tempos nos dois tempos de avaliacdo. No entanto, ndo houve
diferenca significativa na redugdo dos escores OHIP-14 obtidos pelos protocolos
endodoénticos, nem na avaliagdo de 6 meses nem na de 12 meses. Os dados estdo detalhados

nas tabelas 10 e 11 (proservacao de 6 e 12 meses, respectivamente).

Em relacdo a avaliacdo da sensibilidade pds-operatoria, dois pacientes no grupo da
lima Gnica, cone Unica ndo retornaram para a consulta de avaliacdo e foram excluidos da
andlise. Nao se observou diferencas estatisticamente significativa em relacdo as caractisticas
clinico-demograficas dos participantes incluidos na analise de dor pds-operatéria (p > 0,05).
Apenas 7 (11,6%) participantes alocados para o grupo da instrumentacdo manual e 5 (8,3%)
alocados para o grupo da lima Unica, cone Unico apresentavam sensibilidade antes da serem

submetidos ao tratamento (teste do Qui-quadrado, p = 0,52).

A incidéncia e intensidade de dor pos-operatdria estdo demostrados na tabela 8.
Independentemente do tempo de avaliagéo, ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre as duas técnicas endodénticas, no que se refere a incidéncia e a intensidade da dor. A

figura 5 mostra a distribuicdo dos niveis de dor pos-operatoria. O nivel de dor foi baixo em
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todos os tempos de avaliagdo. Ocorreram dois casos de abscesso fénix nos dois tratamentos
(incidéncia de 3,3%, teste do Qui-quadrado, p = 0,98).

A tabela 9 apresenta os resultados da percepcdo dos pacientes em relacdo ao
tratamento. N&o ocorreram diferengas estatisticamente significativa entre os dois tipos de
tratamento em nenhum dos parametros avaliados. No geral, os participantes relataram niveis
altos de conforto durante o tratamento e satisfacdo com as intervencdes. Eles também
relataram que o tratamento foi realizado em curto espaco de tempo a ndo comprometeu a

habilidade de mastigacao deles.

Na analise de sensibilidade, como esperado, observou-se reducdo na efetividade
clinica dos dois protocolos (menor reducdo média nos escores PAI, menor nimero de casos
classificados como curados ou em cura e menor indice de sucesso do tratamento) na analise
por intencdo de tratar. Isto ocorreu tanto na avaliagdo de 6 quanto na de 12 meses. Apesar
desta reducdo, os dois protocolos ainda apresentaram reducdo estatisticamente significativa
nos escores PAIl e na cura das lesBes, nos dois tempos de proservacdo. Além disso, a
comparacao final entre os dois protocolos de tratamento ndo mudou em func¢éo do método de
analise. A diferenca média nos escores PAI encontrou-se dentro do limite de toleréncia pré-
estabelecido e sem diferencas estaticamente significativa em relacdo a distribuicdo dos

escores e a taxa de sucesso do tratamento, independente do método de analise utilizado.

O mesmo efeito foi observado em relacdo aos dados da qualidade de vida: a analise
com imputacdo de dados faltosos apresentou reducdo menor nos valores OHIP-14 que a
analise de casos completos. No entanto, ndo houve mudanca em relacdo a comparacdo entre
as duas técnicas endodobnticas. Ambas melhoraram a qualidade de vida dos pacientes
significativamente 6 e 12 meses ap0s o tratamento (p < 0,05) sem diferenca entre elas (p >
0,05). A tabela 12 apresenta os principais resultados da analise de sensibilidade.
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Figura 3 Fluxograma da pesquisa

Inclusao ]

Avaliados para elegibilidade (n= 231)

Excluidos (n=111)
Nao atendem aos critérios de inclusdo (n=110)
Nao quiseram participar (n= 1)

Randomizados (n= 120)

|

Alocacao ]

J

Alocados para instrumentagdo manual e
compactagéo lateral (n= 60)
Receberam a intervengéo (n= 60)

Alocados para lima Unica reciprocante e cone
Unico (n=60)
Receberam a intervengéo (n= 60)

Seguimento ]

)

Perda de seguimento:
Avaliagao da qualidade radiografica (n=0)

sensibilidade pds-operatdria e percepgado em
relagao ao tratamento (n = 0)

Avaliagdo de 6 meses: Variagao indice PAl e
qualidade de vida (n = 14)

Avaliagao de 12 meses: Variagéo indice PAl e
qualidade de vida (n = 18)

Perda de seguimento:
Avaliagao da qualidade radiografica (n=0)

Sensibilidade pés-operatéria e percepcéo em
relagéo ao tratamento (n = 2)

Avaliagéo de 6 meses: Variagao indice PAl e
qualidade de vida (n = 18)

Avaliacao de 12 meses: Variagéo indice PAl e
qualidade de vida (n =15)

Analisados:
Avaliagao da qualidade radiografica (n=60)

Sensibilidade pés-operatdria e percepgdo em
relagao ao tratamento (n = 60)

Avaliagao de 6 meses: Variagao indice PAl e
qualidade de vida (n = 46)

Avaliagao de 12 meses: Variagao indice PAl e
qualidade de vida (n = 42)

Anilise ]

J

PAI - indice Periapical.

Analisados
Avaliacao da qualidade radiografica (n=60)

Sensibilidade pds-operatdria e percepgdo em
relagao ao tratamento (n = 58)

Avaliagao de 6 meses: Variagdo indice PAl e
qualidade de vida (n = 42)

Avaliagao de 12 meses: Variagao indice PAl e
qualidade de vida (n =45)

35



Tabela 3. Caracteristicas clinicas e demogréaficas dos participantes

Protocolo Endodontico

Caracteristicas Valor de
Manual (n = 60) Reciproc (n =60) P
Idade’ 36,9 (14,2) 34,2 (13,0) 0,36*
Raca
Branca 11 (18,3%) 12 (20,0%)
0,42*
Negra 11 (18,3%) 6 (10,0%)
Parda 38 (63,4 %) 42 (70,0%)
Sexo’
Masculino 21 (35,0%) 15 (25,0%) 0,32*
Feminino 39 (65,0%) 45 (75,0%)
Posicdo Dental
Mandibula 9 (15,0%) 6 (10,0%) 0,58*
Maxila 51 (85,0%) 54 (90,0%)
Fistula
Presente 21 (35,0%) 17 (28,3%) 0,56*
Ausente 39 (65,0%) 43 (71,7%)
Escore PAI?
4,0 (3,0/4,0) 4,0 (3,0/4,0) 1.00**

*Teste do Qui-quadrado. ** Teste da soma dos postos de Mann-Whitney.
1. Média (Desvio Padréo). 2. Mediana (1% 3" quartis).
PAI — indice Periapical.
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Tabela 4. Frequéncia absoluta (relativa) das condicBes utilizadas para avaliar a qualidade da

obturacdo endoddntica e a extruséo de cimento obturador (n = 120).

Tratamento
Desfecho Condicéo Valor de P*
Manual (60) Reciproc (60)
Ideal 57 (95,0%) 54 (90,0%)
Homogeneidade 0,488
Alterada 3(5,0%) 6 (10,0%)
0,
Parimetros de o Ideal 50 (83,3) 54 (90,0%)
Qualidade Conicidade 0,420
Alterada 10 (16,7%) 6 (10,0%)
Ideal 41 (68,3%) 35 (58,3%)
Extenséo Apical 0,256
Alterada 19 (31,7%) 25 (41,7%)
Perfeita 34 (56,7 %) 30 (50,0%)
Qualidade da obturagdo Satisfatoria 20 (33.3%) 24 (40,0%) 0,730
endodéntica
Deficiente 6 (10%) 6 (10%)
Presente 31(51,7%) 25 (41,7%)
Extravasamento de cimento 0,853
Ausente 29 (48,3%) 35 (58,3%)

*Teste do Qui-quadrado.
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Tabela 5. Valores médios nos escores do PAI na avaliagdo inicial e nas proservagdes de 6 e 12 meses.

Proservacgéo de 6 meses:

Tratamento

Diferenca média  Valor de P Total
Reciproc (n = 42) Manual® (n = 46) (1C 95%) da linha*
-0,22
Avaliacio inicial 3,67 (0,75) 3,89 (0,80) 0,23° 3,78 (0,78)
(-0,55a0,1)
Escores PAI
di 0,01
Media (DP)  proservacio de 6 meses 2,14 (0,87) 2,13 (0,88) 0,0068° 2,14 (0,87)
(-0,37a0,31)
Valor de P na coluna* <0,0001° <0,0001° = e e <0,0001°
Proservacgdo de 12 meses:
Reciproc (n = 45) Manual® (n = 42)
- - - - _0,22
Avaliacdo inicial 3,68 (0,77) 3,86 (0,75) 0,23% 3,76 (0,76)
Escores PAI (-0,55a0,1)
Média (DP) ) 0,1 L
Proservacdo de 12 meses 1,80 (0,89) 1,90 (0,84) 0,02 1,85 (0,87)
(-0,41a0,20)
Valor de P na coluna * <0,0001° <0,0001° = e e <0,0001°

1 — Teste de Wilcoxon para equivaléncia usando 0 método de dois testes unicaudais “two one sided tests” — TOST - (limite de equivaléncia de -0,5 a 0,5
unidades no indice PAI); 2 — Teste de Wilcoxon para amostras independentes; 3 — Teste de Wilcoxon para amostras pareadas. 4 — Grupo Controle. IC —

Intervalo de Confianca. DP — Desvio Padréo.



6€

Tabela 6. Resultados das mudangas no indice periapical durante o periodo de proservagéo.

Categoria PAI Tratamento
Valor de P Agrupado
(n) Instrumentacdo Manual (n = 46) Reciproc (n =42)
Curado 29 29 58
x Curando 14 9 23
Proservagéo 0,592*
de 6 meses N&o curados 3 4 7
Taxa de sucesso (95% IC) 0,63 (0,49 a 0,76) "0,69 (0,54 2 0,81) 0,713** 0,66 (0,55a0,76)
Tempo médio de proservacao (dias) 195,2 (19,2) 189,1 (16,4) 0,096*** 1925 (18,2)
Instrumentacdo Manual (n = 42) Reciproc (n = 45)
Curado 31 35 66
Proservacéo *
de 12 meses Curando 9 8 0,91 17
Doente 2 2 4
Taxa de sucesso (95% IC) 0,73 (0,58 a2 0,86) 0,78 (0,63 a 0,88) 0,66** 0,75 (0,652a0,84)
Tempo médio de proservacao (dias) 388,4 (25,5) 386,4 (33,5) 0,75*** 387,4 (29,8)

* Teste Exato de Fisher para proporcdo de dentes em cada categoria de lesdo periapical. ** Analise do Qui-quadrado para a taxa de sucesso. ***Teste T.

Curado = PAI < 2; Curando = Dentes que apresentaram melhoras na categoria do PAI mas ndo alcancaram categoria < 2; Doente = dentes que apresentaram categoria
PAI pior ou igual aquela apresentada na avaliacdo inicial. PAI — Indice Periapical. IC — Intervalo de Confianca.



Tabela 7. Resultados do modelo de regresséo logistica multivariada para prever as taxas de cura

das lesGes periapicais apds o tratamento endodontico.

Varidveis Independentes

RC ndo ajustada
(IC 95%)

RC ajustada
(IC 95%)

Valor de

P*

Tratamento (Ref.: Manual)
Sexo (Ref.: Masculino)

Escore PAI na avaliacdo inicial
(Ref.: 3)

PAlI =4
PAI =5

Extensdo Apical (Ref.: Ideal)
Conicidade (Ref.: Ideal)

Qualidade da Obturacéo
(Ref.: Deficiente)
Perfeita
Satisfatoria

Idade (variavel continua)
Posicdo do dente (Ref.: Maxila)

Fistula (Ref.: Ausente)

0,85 (0,32 — 2,29)

0,84 (0,29 — 2,42)

0,11 (0,02 — 0,55)
0,13 (0,02 — 0,80)

0,76 (0,26 — 2,24)

0,64 (0,13 — 3,25)

0,43 (0,05 — 3,85)
0,38 (0,04 — 3,55)

0,99 (0,95 — 1,02)
1,02 (0,25 - 4,18)

0,6 (0,19 — 1,84)

0,78 (0,23 — 2,66)

0,49 (0,12 — 2,0)

0,06 (0,01 — 0,39)
0,09 (0,01 - 0,74)

0,2 (0,01 - 5,99)

0,22 (0,01 — 8,19)

3 (0,04 - 236,4)
0,42 (0,03 - 6,29)

0,96 (0,91 — 1,01)
0,21 (0,02 - 1,97)

0,51 (0,14 — 1,94)

0,69

0,32

0,003
0,025

0,35
0,41

0,001

0,11
0,14

0,31

* Teste de Wald.

RC — Razdo de Chances; IC — Intervalo de Confianca; Ref. — Referéncia
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Tabela 8. Resultados para incidéncia e intensidade da dor pds-operatéria de acordo com o tempo de avalia¢do e o protocolo endodéntico.

Instrumentacdo Manual Reciproc )
Diferenga***
Tempo da (n=60) (n=58)
avaliagao Incidéncia* Intensidade** Incidéncia* Intensidade** Incidéncia* Valor Intensidade**  Valor de
(percentagem)  Média (DP)  (percentagem)  Média (DP) (1C 95%) de P* (1C 95%) p?
Avaliacéo
ricial 5 (8,33%) 0,12 (0,43) 7 (11,67%) 0,14 (0,5) 3,3% (7,4% ald%) 052 0,02(-0,15a0,19) 0,99
nicia
Picoem24h 26 (43,3%) 1,0 (1,9) 22 (38%) 0,8(2,1) 5% (-12% a23%) 055 -0,2(-0,93a0,53) 0,38
Apbs 24h 10 (16,7%) 0,5 (1,4) 13 (22,4%) 0,6 (1,9) 6% (-20% a8%) 043  0,1(-051a0,71) 0,62
Ap6s 72h 5 (8,3%) 0,3(1,1) 4 (6,9%) 0,2 (1,3) 14% (-8% a11%) 0,77 -0,1(-0,54a0,34) 0,80
Apbs 7 dias 1(1,7%) 0,0 (0,1) 1 (1,8%) 0,2 (1,2) -0,1% (-4,7%a4,6%) 099  0,2(-0,11a051) 0,59

* Dados da escala Verbal. **Dados da escala visual analdgica. *** Instrumentacdo Manual foi usada como controle. 1. Teste do Qui-quadrado. 2. Teste T. DP —
Desvio Padrdo. IC —Intervalo de confianca
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Figura 5. Distribuicdo dos escores (escala verbal) de sensibilidade pos-operatoria relatados pelos pacientes em funcéo do tempo e do
protocolo endodontico.

Niveis de dor — Escala Verbal Valor de P*
Avaliagio Manual D 0511 Niveis de dor
Inicial Reciproc :] ; Auséncia de dor
: : D Dor leve
: anual L : .l 0.876 . Dor moderada
FicodeDor  Reciproc ‘ | B vor severa
, Manual E-I 0426 - Dor muito severa
AR Repme .’
Manual 1
Apos 72h Reciproc m 0.788
Manual u 0,090
Apos 7 dias Reciproc I :

*Teste do Qui-Quadrado



Tabela 9. Resultados da percepc¢édo dos pacientes em relacdo ao tratamento

endodontico.

Instrumentagdo  Reciproc  Diferenga média* Valor Meédia

Quesitos Manual (n =58) (IC 95%) de P**  Geral
(n =60) (n =158)
8,36
Conforto 8,2 (2,5) 8,52 (2,1) 0,32(-0,53a1,12) 0,74
(2,31)
Duracéo do 7,83
] 7,58 (2,68) 8,08(2,47) 05(-0,45a1,45) 0,3
procedimento (2,58)
Capacidade de 8,86
_ 8,6 (2,69) 9,12 (1,88) 0,52 (-0,32a1,37) 0,51
Mastigar (2,28)
9,29

Satisfagio Geral 9,34 (0,83) 9,25 (1,56) -0,09 (-0,56 a 0,37) 0,38 (L2

*Instrumentacdo Manual usada como controle. **Teste de Wilcoxon para amostras independentes.

IC — Intervalo de Confianca.
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Tabela 10. Mudangas nos escores do OHIP-14 de acordo com o dominio e o protocolo endoddntico.

Inicial* Apos 6 meses*  Valor de P** Efeito observado (IC 95%) Tamanho do efeito
Manual (n = 46)
Escore Total OHIP-14 27,85 (13,11) 19,59 (7,10) <0,0001 -8,26 (-12,1 a -4,42) -0,30
Limitacdo Funcional 2,93 (1,73) 2,35 (1,04) 0,008 -0,58 (-0,11 a —0,06) -0,20
Dor fisica 5,07 (1,65) 3,54 (1,92) <0,001 -1,53 (-2,15a-0,88) -0,30
Desconforto Psicolégico 5,46 (3,20) 3,54 (2,08) 0,001 -1,92 (-2,90 a -0,93) -0,35
Incapacidade Fisica 3,24 (2,54) 2,28 (0,89) 0,004 -0,96 (-0,74 a -0,17) -0,30
Incapacidade Psicologica 4,91 (2,58) 3,04 (1,65) <0,001 -1,87 (-2,50 a -1,23) -0,38
Incapacidade Social 3,22 (2,62) 2,61 (1,39) 0,113 -0,61 (-1,42 a 0,21) -0,19
Desvantagem Social 3,02 (1,81) 2,22 (0,79) 0,003 -0,80 (1,36 a 0,24) -0,26
Reciproc (n = 42)
Escore Total OHIP-14 28,07 (10,59) 17,02 (4,89) <0,0001 -11,05 (-14,23 a -7,88) -0,39
Limitacdo Funcional 3,37 (2,02) 2,17 (0,54) 0,0003 -1,20 (-1,80 a -0,59) -0,36
Dor fisica 5,00 (1,83) 2,93 (1,52) <0,0001 -2,07 (-2,71 a-1,44) -0,41
Desconforto Psicol6gico 5,07 (2,68) 2,78 (1,60) <0,0001 -2,29 (-3,23 a -1,35) -0,45
Incapacidade Fisica 3,44 (1,90) 2,17 (0,54) 0,0003 -1,27 (-1,85a-0,67) -0,37
Incapacidade Psicoldgica 4,88 (2,50) 2,83 (1,66) <0,0001 -2,05 (-2,83 a-1,23) -0,42
Incapacidade Social 3,44 (2,11) 2,07 (0,47) 0,0002 -1,37 (-2,04 a -0,67) -0,40
Desvantagem Social 2,88 (1,52) 2,07 (0,35) 0,0034 -0,81 (-1,31 a-0,30) -0,28

*Média (Desvio Padrao)** Valor de P calculado por meio do teste de Wilcoxon para amostras pareadas. IC = Intervalo de Confianca



514

Tabela 11. Mudangas nos escores do OHIP-14 de acordo com o dominio e o protocolo endodontico.

Inicial* Apobs 12 meses*  Valor de P** Efeito observado (IC 95%) Tamanho do efeito
Manual (n = 42)
Escore Total OHIP-14 27,38 (13,37) 17,67 (7,34) <0,0001 -9,71 (-13,82 a -5,60) -0,35
Limitacdo Funcional 2,83 (1,77) 2,24 (0,69) 0,029 -0,59 (-1,12 a -0,06) -0,21
Dor fisica 4,74 (1,59) 2,76 (1,62) <0,001 -1,98 (-2,59 a -1,36) -0,42
Desconforto Psicolégico 5,60 (3,19) 3,00 (1,81) <0,001 -2,60(-3,61 a -1,58) -0,46
Incapacidade Fisica 3,29 (2,66) 2,31 (0,90) 0,004 -0,98 (-1,81 a-0,14) -0,30
Incapacidade Psicologica 4,83 (2,61) 2,71 (1,55) <0,001 -2,12 (-2,87 a -1,37) -0,44
Incapacidade Social 3,07 (2,68) 2,38 (1,10) 0,06 -0,69 (-1,53 a 0,15) -0,22
Desvantagem Social 3,02 (1,88) 2,26 (0,89) 0,016 -0,76 (1,38 a—-0,14) -0,25
Reciproc (n = 45)
Escore Total OHIP-14 29,42 (10,78) 17,11(5,68) <0,0001 -12,31 (-14,59 a -9,03) -0,42
Limitacdo Funcional 3,58 (2,22) 2,20 (0,73) <0,0005 -1,38 (-2,07 a -0,68) -0,39
Dor fisica 5,33 (2,04) 2,80 (1,50) <0,0001 -2,53 (-3,22 a -1,84) -0,47
Desconforto Psicolégico 5,33 (2,63) 3,00 (1,69) <0,0001 -2,33 (-3,27 a -1,40) -0,44
Incapacidade Fisica 3,58 (2,07) 2,22 (0,77) <0,0001 -1,36 (-1,95 a -0,76) -0,38
Incapacidade Psicoldgica 5,02 (2,49) 2,78 (1,54) <0,0001 -2,24 (-3,03 a -1,46) -0,45
Incapacidade Social 3,56 (2,19) 2,04 (0,21) 0,0001 -1,52 (-2,16 a -0,86) -0,43
Desvantagem Social 3,02 (1,60) 2,07 (0,33) 0,0011 -0,95 (-1,45 a -0,46) -0,31

*Média (Desvio Padrdo);** Valor de P calculado por meio do teste de Wilcoxon para amostras pareadas; IC = Intervalo de Confianca.
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Tabela 12. Resultados dos principais desfechos na proservacdo de 12 meses de acordo com o método de andlise.

Anélise de casos completos

Anélise com imputacdo de dados ausentes

Média nos escores PAI (DP): Reciproc
Manual
Diferenca Média (IC de 95%)

1,80 (0,89)
1,90 (0,84)
-0,10 (-0,41 a 0,20)

2,07 (1,07)
2,17 (1,05)
-0,1 (-0,48 a 0,28)

Taxa de sucesso do tratamento (IC de 95%):

Reciproc 0,78 (0,63 a 0,88) 0,67 (0,53 a0,78)
Manual 0,73 (0,58 a 0,86) 0,68 (0,55 a 0,80)
Total 0,75 (0,65 a 0,84) 0,68 (0,58 a 0,76)
Condicéo Periapical (nimeros absolutos) :
Curado 35 40
Reciproc Curando 8 9
Né&o Curado 2 11
Curado 31 41
Manual Curando 9 7
Né&o Curado 2 12
Valor de p na coluna 0,91 0,85°
Reducdes Média OHIP-14 (IC 95%)
Reciproc -12,31 (-14,59 a -9,03) -9,66 (-10,81 a -8,50)
Manual -9,71 (-13,82 a -5,60) -7,74 (-8,92 a -6,56)

DP — Desvio Padréo. IC —Intervalo de confianca. PAI — indice Periapical. 1. Teste exato de Fisher. 2. Teste do Qui-quadrado.



6 DISCUSSAO

A periodontite apical estd fortemente relacionada a infeccdo do sistema de
canais radiculares por patdgenos endoddnticos. No entanto, caracteristicas do
hospedeiro, como idade, sexo, e condi¢do de saude geral também ja foram relatados
como fatores que influenciam o risco de desenvolvimento de lesdes apicais (HUSSEIN;
LIEW; RAMLEE et al, 2016; SEGURA-EGEA; MARTIN-GONZALEZ;
CASTELLANOS-COSANO, 2015). Portanto, um protocolo de tratamento endoddntico
adequado, que combine uma efetiva desinfeccdo e obturacdo do sistema de canais
radiculares, é essencial para reduzir a carga microbiana presente nas infeccGes

endodonticas.

Neste ensaio clinico, nés avaliamos a cura de lesdes periapicais resultantes de
um protocolo de tratamento endoddntico “lima uUnica, cone Unico” com Sistema
reciprocante. Os achados deste estudo demostraram que as mudancas no indice PAI
obtidas com o protocolo de lima Unica reciprocante e cone Unico foram semelhantes aos
obtidos com instrumentacdo manual e compactacdo lateral da guta-percha (diferenca
média nos escores PAIl 12 meses ap6s o tratamento ndo ultrapassou o limite de
tolerancia pré-estabelecido). Além disso, ndo houve diferenca significativa entre os
protocolos no que concerne a qualidade da obturacdo endodoéntica, a extrusdo de
cimento endodéntico pelo forame apical, niveis e incidéncia de dor pés-operatoria
semelhantes, impacto na qualidade de vida dos pacientes assim como incidéncia
semelhante de abscesso “fénix” e em niveis semelhantes de satisfacdo dos pacientes
com o tratamento realizado, o que reforca a suposicdo de que os protocolos apresentam

efetividade clinica semelhante. Portanto, todas as hipdteses do estudo foram aceitas.

Nos escolhemos testar uma hipotese de equivaléncia (ao invés de do mais usual
teste de superioridade bicaudal) para o desfecho de regressdo do indice PAI porque
testes de equivaléncia sdo mais apropriados para comparar a efetividade de uma
modalidade nova de tratamento frente a uma modalidade de tratamento padrdo, quando
a nova modalidade apresenta outras vantagens ja estabelecidas (mais segura, menos
efeitos colaterais, etc.) (PIAGGIO; ELBOURN; POCOCK et al., 2012) Além disso,
testes de equivaléncia previnem a interpretacdo errdnea de auséncia de efeito em testes
de superioridade bicaudais com valores de p ndo significativos (LAKENS, 2017). O

protocolo de tratamento lima Gnica, cone Unico com sistema reciprocante apresenta
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vantagens inquestionaveis sobre o protocolo de tratamento padrdo, sendo a principal
delas o menor tempo de procedimento. Por causa destas vantagens, basta que sua
efetividade clinica seja semelhante a do tratamento padrdo para justificar seu uso.

A qualidade da obturacdo endoddntica esta fortemente relacionada a cura de
lesbes periapicais. Isto ocorre porque a obturacdo adequada do sistema de canais
radiculares contribui para prevenir a reinfeccdo do sistema de canais radiculares e dos
tecidos periapicais, 0 que propicia um ambiente favoravel ao reparo das lesGes
(CONNERT; TRUCKENMULLER; ELAYOUTI et al., 2018; SANTOS; SOARES;
COSTA et al., 2010; THAMPIBUL; JANTARAT; ARAYASANTIPARB, 2018). No
presente ensaio clinico, um protocolo de tratamento endodéntico mais simples (do
ponto de vista de sua execucdo), que combina a instrumentagdo do sistema de canais
radiculares com uma Unica lima em movimento reciprocante com a obturacdo do canal
com um cone unico, foi comparada ao protocolo de tratamento que combina
instrumentacdo do sistema de canais radiculares com vérias limas manuais a técnica de
obturagdo denominada de “condensagdo lateral da guta-percha”. Para comparar a
relacdo da instrumentacdo reciprocante com lima Unica com os desfechos avaliados
nesta pesquisa, o ideal teria sido que a mesma técnica de obturacéo endodéntica tivesse

sido utilizada os dois grupos avaliados.

No entanto, diferente de ensaios clinicos explanatdrios, que testam a eficécia
clinica de um determinado tratamento em condi¢BGes estritamente controladas e,
portanto, ideais, ensaios clinicos pragmaticos sdo planejados para testar a efetividade
clinica de um determinado tratamento em condi¢fes usuais, mais proximas possiveis
das encontradas no dia-a-dia (FORD; NORRIE, 2016). Por isso, neste ensaio clinico
pragmatico, os canais radiculares instrumentados pela técnica manual com varias limas
de aco inoxidavel foram obturados pela técnica da condensacdo lateral, enquanto que a
técnica de obturacdo “cone tunico” foi utilizada apds a instrumentacdo com limas
reciprocantes de NiTi, desde estes que sdo os protocolos usualmente utilizados na

pratica clinica.

Outra consequéncia do desenho pragmatico deste ensaio clinico é que o0s
didametros apicais finais dos dois protocolos ndo puderam ser padronizados, o que pode
gerar receio em relacéo & viés de selecdo. No entanto, a determinacdo de igualdade do
didmetro apical final entre os dois protocolos estaria em discordancia com o0s

procedimentos usualmente realizados pelos endodontistas participantes desta pesquisa e,
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portanto, violaria o principio de pragmatismos que foi adotado para este estudo. No
entanto, a diferenca no diametro apical final obtido com os dois protocolos foi muito
pequena, e existe evidéncia de que pequenas diferencas no diametro apical de preparos
endodoénticos ndo afetam o prognostico da cura de lesdes periapicais (SAINI; TEWARI;
SANGWAN et al., 2012).

Além disso, os endodontistas que participaram desta pesquisa determinam o
limite apical de instrumentagdo, rotineiramente, apenas com o0 uso do localizador
periapical; ndo utilizando radiografia periapical adicional para confirmar a medida do
obtida com o uso do localizador, exceto nos casos em que o funcionamento deste néo se
apresentar ideal. Mais uma vez, apesar de recomendada, esta confirmacéo radiografica
da medida obtida com o localizador violaria o principio de pragmatismo adotado nesta
pesquisa. No entanto, acreditamos que este fato ndo influenciou os resultados da
pesquisa. Esta crenca se deve aos dois protocolos avaliados seguirem as mesmas
diretrizes para determinacdo do comprimento de trabalho; a acuracia destes aparelhos na
localizagdo do forame apical ja ter sido previamente demonstrada (LUCENA; LOPEZ;
MARTIN et al., 2013) e pela evidéncia de que a confirmacio radiogréafica da medida
obtida pelo localizador periapical ndo melhoraria a determinacdo do comprimento de
trabalho (JARAD; ALBADRI; GAMBLE et al., 2011; KIM; MARMO; LEE et al.,
2008). Ainda sobre as consequéncias de se adotar um desenho pragmatico para
realizacdo desta pesquisa, é preciso enfatizar que, por causa deste modelo de ensaio, ndo
é possivel determinar se algum componente individual dos protocolos de tratamento
(técnica de instrumentacdo ou obturacdo) estd contribuindo mais ou menos para 0s

resultados observados.

Protocolos de tratamento com lima Unica, cone unico foram desenvolvidos com
o intuito de simplificar o preparo e obturacdo dos canais radiculares. Os cones de guta-
percha destes sistemas geralmente apresentam didmetro e conicidade muito préximos
dos valores nominais das limas, o que reduz a quantidade de cimento endodontico
necessario e garante uma efetiva obturacdo do canal radicular sem a necessidade de se
utilizar cones acessorios (GORDON; LOVE; CHANDLER, 2005). No presente estudo,
nos avaliamos uma técnica de obturacdo com cone Unico e, radiograficamente, ndo
houve diferenca na qualidade da obturacdo e na extrusdo de cimento endoddntico
quando comparado a técnica da compactacdo lateral da guta-percha.
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No melhor do nosso conhecimento, o presente estudo € o primeiro ensaio clinico
randomizado controlado que investigou a qualidade de obturagGes endodonticas
realizadas pela técnica do cone Unico, apds preparo do canal radicular com limas Unicas
em movimento reciprocante. Dois estudos observacionais retrospectivos anteriores
(KOCH; WOLF; TEGELBERG et al.,, 2015; KRUG; KRASTL; JAHREIS, 2017)
também avaliaram a qualidade da obturacdo endoddntica obtida por meio da técnica do
cone Unico, mas, nestes estudos, o preparo do canal radicular foi realizado com limas
rotatérias, e ndo com limas reciprocantes. Ja um outro estudo recente (HAMID;
GLUSKIN; PETERS et al., 2018), também observacional retrospectivo, avaliou a
qualidade de obturacdo apOs os canais radiculares terem sido preparados com limas
reciprocantes, mas a técnica de obturacdo dos canais radiculares utilizada nao foi a
técnica do cone unico. Ao contrdrio de ensaios clinicos randomizados, estudos
observacionais retrospectivos apresentam maior risco de viés desde que diversos fatores
de confundimento néo séo controlados (SEDGWICK, 2014).

No presente estudo, todos os tratamentos foram realizados por experientes
especialistas em Endodontia que seguiram o mesmo protocolo de tratamento. Além
disso, a randomizacdo dos pacientes balanceou, entre 0S grupos experimentais,
covaridveis que podem interferir do desfecho estudado, minimizando o risco de viés de
selecdo e facilitando a determinagdo do real efeito das intervengbes (HOARE;
WHITAKER; WHITAKER, 2013; SEDGWICK, 2014). Apesar das diferencas
metodoldgicas entre o presente estudo e os anteriormente citados (HAMID; GLUSKIN;
PETERS et al., 2018; K KOCH; WOLF; TEGELBERG et al., 2015; KRUG; KRASTL;
JAHREIS, 2017), resultados similares foram observados. Ademais, estudos in-vitro
também demostraram ndo haver diferenca na qualidade da obturacdo endoddntica entre
as técnicas do cone Unico e da compactacdo lateral (GORDON; LOVE; CHANDLER,
2005; KRUG; KRASTL; JAHREIS, 2017; SCHAFER; KOSTER; BURKLEIN et al.,
2013).

Individualmente, a extensao apical foi o parametro radiografico mais critico das
obturagdes endodonticas; uma vez que a frequéncia de obturacGes com extenséo apical
“ideal” foi de aproximadamente 63,3%. Este achado corrobora com os resultados de um
outro estudo recente (HAMID; GLUSKIN; PETERS et al., 2018) que comparou
parametros radiograficos de obturacbes endodonticas entre tratamento realizados com

limas reciprocantes e por uma técnica hibrida (limas manuais e rotatérias). Uma
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possivel explicacdo para este achado é a adocdo do critério de classificagdo das
obturagdes em “ideal” (obturagdes com término entre 0,5 e 1,5 mm do &pice
radiografico). Se um critério de classificagdo menos rigoroso tivesse sido escolhido,
como por exemplo de 0 a 2 mm do apice radiografico, que é o limite de extenséo apical
que apresenta a maior chance de sucesso do tratamento (NG; MANN; GULABIVALA,
2011), 116 dentes (96,67%) teriam tido a extensdo apical de suas obturacGes
endodonticas classificadas como “ideal” (dados ndo detalhados). No entanto, apesar do
critério rigido adotado para classificar a extensdo apical das obturacfes endoddnticas, a
grande maioria das obturacGes endoddnticas desta pesquisa apresentou qualidade final
ideal ou satisfatoria (apenas 10% das obturacdes foram classificadas como

“insatisfatorias”).

No presente estudo, aproximadamente metade dos tratamentos realizados
apresentaram extrusdo de cimento para o0s tecidos periapicais. Isto pode estar
relacionado a possivel presenca de reabsor¢des radiculares na por¢do apical das raizes,
que é comum em dentes que apresentam lesdes periapicais por longos periodos de
tempo (MORFIS; SYLARAS; GEORGOPOULOU et al., 1994); ressaltando os dentes
incluidos nesta pesquisa apresentaram uma mediana de escore 4 na escala do indice
periapical. Além disso, dentes anteriores geralmente apresentam canais regulares e
forames apicais com maior diametro (GESI; MARESCHI; DOLDO et al., 2014), o que,
associado as reabsorcdes periapicais causadas pelo processo inflamatorio, pode ter sido
um fator determinante no grande nimero de tratamentos com extrusao de cimento. No
entanto, a extrusdo de cimento endodontico AH plus parece ndo ser um fator que
influencia no reparo de lesdes periapicais (RICUCCI; ROCAS; ALVES et al., 2016).
Inclusive, 0 modelo de regressdo deste estudo ndo identificou relacdo entre a extruséo
de cimento e o reparo das lesGes, 0 que corrobora com outros estudos (RICUCCI;
ROCAS; ALVES et al., 2016; SARI; DURUTURK, 2007). Apesar destes resultados,

advogamos que a extrusdo de cimento deve ser evitada.

Independente do método de avalicdo (média dos escores PAI, condicdo
periapical, PAI ou avaliacdo dicotdmica entre sucesso e insucesso do tratamento), o
protocolo cone unico, lima Gnica com o sistema Reciproc apresentou efetividade
semelhante ao protocolo padrdo, tanto na avaliagdo apds 6 quanto 12 meses da
finalizacdo do tratamento. Estes achados sugerem que o protocolo de tratamento “cone

unico, lima unica” com lima reciprocante do sistema Reciproc foi tdo efetivo na
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desinfeccdo do sistema de canais radiculares de dentes anteriores quanto o protocolo
com limas manuais. De fato, a eficdcia de desinfeccdo de sistemas de lima Unica
reciprocantes (WaveOne e Reciproc) ja foi demonstrada em estudos prévios
(MACHADO; NABESHIMA; LEONARDO et al., 2013) que relataram reducao
significativa tanto de bactérias cultivaveis (> 90%) quanto de endodotoxinas (95-96%)
quando da utilizacdo destes sistemas. Portanto, os resultados do presente estudo se
somam aos destes para embasar 0 uso de protocolos de tratamento endoddntico mais

simples na prética clinica diaria.

Para classificar cada tratamento como Sucesso ou insucesso, optou-se por um
critério rigoroso de avaliacdo, que considera como sucesso apenas dentes com lesdes
PAI escores 1 ou 2. Também ¢é possivel adotar um critério menos rigoroso, no qual os
casos em que ha uma reducdo no escore PAI em relacdo a avaliacdo inicial também sédo
considerados sucesso, mesmo que ainda ndo alcancem os escores 1 ou 2. Se, no presente
estudo, o critério menos rigoroso tivesse sido adotado, as taxas de sucesso das duas
modalidades de tratamento teriam aumentado significativamente (aproximadamente
30% e 15% pontos percentuais, nas avaliacdes de 6 e 12 meses, respectivamente). Estes
achados corroboram com os de outros estudos. Para estes mesmos intervalos de tempo,
uma revisao sistematica com meta-analise (NG; MANN; RAHBARAN et al., 2008)
relatou indices de sucesso que variaram entre 30% a 90%, a depender do critério de
sucesso adotado. Outros estudos também relataram diminuicdo de 2 pontos nos escores
PAI, 12 meses apds tratamento endoddntico (SAINI; TEWARI; SANGWAN et al.,
2012; SIGURDSSON; GARLAND; LE et al., 2018).

Além do protocolo clinico empregado, a influéncia de outros fatores
(caracteristicas clinicas e demogréaficas dos pacientes, tipo de dente e o dentista que
realizou o tratamento) também foi investigada. O Unico fator que apresentou correlacao
com o sucesso do tratamento passados 12 meses de sua realizagdo foi a classificacdo
inicial da lesdo na escala periapical. Dentes que apresentaram lesfes iniciais com
escores do indice PAI como 4 e 5 apresentaram reducdo de 94% e 91% na chance de
sucesso, respectivamente, quando comparados com dentes com lesdes iniciais com
escore 3. Este achado pode estar relacionado ao curto tempo de proservacdo adotado
neste estudo. Dentes com lesdes maiores apresentam prognostico pior (NG; MANN;
GULABIVALA, 2011) e podem necessitar de maior tempo para apresentar cura

completa e, assim, serem classificados como sucesso (ORSTAVIK, 1996).
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Além do curto periodo de proservacédo, outra limitacdo deste estudo foi a perda
de seguimento de pacientes; em que 27,5% dos participantes ndo retornaram para a
avaliacdo de 12 meses apés o tratamento. O fato de a pesquisa ter sido realizado em
clinicas publicas pode ter contribuido para este numero alto de perda de seguimento,
uma vez que a maioria dos usuarios do servico publico apresentam baixa renda, o que
dificulta seu comparecimento para as consultas de proservagdo. No entanto, acreditamos
que a perda de seguimento ndo comprometeu os resultados do estudo. De fator, o teste
de Little indicou que a perda de seguimento ndo esta sistematicamente relacionada a
qualquer outra variavel do estudo. Além disso, a perda de seguimento ndo afetou o
poder estatistico do estudo, uma vez que foi possivel detectar a hipotese de equivaléncia
como estatisticamente significante para as duas analises (por protocolo e por intencdo de
tratar). Ressalta-se que ndo observamos diferencas estatisticamente significativas entre
os dois tratamentos nem em relacdo as caracteristicas clinico-demograficas dos
participantes que retornaram as consultas de proservagdo nem em relagdo a taxa de
seguimento. Por fim, a anélise de sensibilidade demonstrou que a magnitude do efeito e
os valores de p foram muito semelhantes nos dois métodos de analise utilizados e,

portanto, as conclusdes do estudo ndo mudariam em funcdo da perda de seguimento

Em relacdo a dor pds-operatoria, sua ocorréncia e severidade sdo um importante
aspecto do tratamento endodontico uma vez podem afetar a capacidade do paciente em
realizar suas tarefas diarias. Infelizmente, ainda faltam informacdes sobre estes aspectos
do tratamento endodéntico realizado pela técnica lima Unica, cone (nico com
movimentos reciprocantes. No presente ensaio clinico controlado pragmaético, foi
observado que tratamentos endoddnticos realizados com o sistema Reciproc resultam
em incidéncia e severidade de dor semelhantes ao observados quando os tratamentos
foram realizados com limas manuais seguidas de obturacdo pela compactacao lateral da
guta-percha. Outra observacdo importante foi que altos e semelhantes niveis de
satisfacdo dos pacientes com o tratamento realizado foram observados para as duas

técnicas.

Vérios fatores estdo relacionados com a ocorréncia e severidade de dor
endodontica pds-operatdria, incluindo sobreinstrumentagdo, remocdo incompleta de
tecido do canal radicular e extrusdo de debris para os tecidos periapicais (SATHORN;
PARASHOS; MESSER, 2008). Nesta pesquisa, as duas técnicas endoddnticas

resultaram em qualidade das obturag¢fes endoddnticas com qualidade semelhantes; tanto
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para cada parametro individualmente quanto para a obturacdo como um todo. Esta
similaridade na qualidade das obturacGes explica em parte os resultados de dor pos-
operatdria observados. Além disso, a dor endodéntica pos-operatdria também pode estar
relacionada a irritacdo quimica que substancias quimicas irrigantes, cimentos
endodbnticos e outras substancias causam nos tecidos periapicais (SATHORN;
PARASHOS; MESSER, 2008). Os dois tratamentos avaliados no presente estudo
também resultaram em semelhante incidéncia de extrusdo de cimento endodontico pelo
forame apical (= 47%), 0 que também ajuda a explicar os resultados de dor pos-
operatoria. Curiosamente, a incidéncia de dor nas primeiras 24 horas foi semelhante,
apesar de que, neste estudo, os dois desfechos ndo se relacionarem. Esta falta de relacéo
entre dor pés-operatoria e a qualidade da obturacdo endoddntica como também com a
extrusdo de cimento endoddntico também foi relatada por um estudo prévio
(MULHERN; PATTERSON; NEWTON et al., 1982). Apesar da alta ocorréncia de dor
pés-operatéria nas primeiras 24 horas, sua intensidade meédia foi baixa
(aproximadamente 1.8 em uma escala de 0 a 10) para os dois tratamento; sendo que
mais da metade dos pacientes relataram auséncia de dor ou apenas dor leve. O nimero
de pacientes que relataram dor 24 horas apds o tratamento foi a metade do nimero que a
relatou nas primeiras 24 horas; e apenas 7% dos pacientes reportaram alguma
sensibilidade 3 dias apds o tratamento.

Apesar da importancia de desfechos centrados no paciente, ha escassez de
informacdo na literatura sobre o impacto de sistemas de lima Unica reciprocantes sobre
varios aspectos do tratamento endodo6ntico. Para avaliar o impacto dos protocolos de
tratamento endodontico na qualidade de vida dos pacientes, utilizou-se a versao
reduzida do formulario OHIP. Mesmo ndo sendo um formulario especifico para avaliar
tratamento endoddntico, estudos prévios demonstraram que o OHIP-14 apresenta tanto
responsividade quanto sensitividade adequada para avaliar o impacto do tratamento
endododntico na qualidade de vida dos pacientes (LIU; MCGRATH; CHEUNG, 2014).
No presente estudo, observou-se que a tratamento endodéntico resultou em mudancas
positivas em todos os dominios avaliados, independente do protocolo adotado. Portanto,
é razoavel correlacionar este achado com a reducdo de qualquer morbidade — como dor

ou dificuldade de mastigar - causado pela presenca de periodontite apical.

Os outros desfechos centrados nos pacientes avaliados no presente estudo foram

aqueles relacionados a percepcao deles frente ao tratamento realizado (tempo e conforto

54



do procedimento, capacidade de mastigar ap0s o tratamento e satisfacdo geral com o
tratamento). Observou-se que a percep¢do dos pacientes frente a estes aspectos nédo
mudou em fungdo do protocolo endoddntico. Estes achados sédo semelhantes aos de
outros estudos prévios. Um estudo clinico prospectivo ndo randomizado (BARTOLS;
REUTTER; ROBRA et al., 2016) demostrou que sistemas reciprocantes podem resultar
em sessOes de tratamento menos estressantes quando comparados a limas manuais,
apesar de as duas modalidades de tratamento terem apresentado o mesmo nivel de
conforto. Outro estudo também relatou alto nivel de conforto durante tratamento com
limas reciprocantes (GOMES; SOARES; SOUZA et al., 2017). Em relacdo aos outros
possiveis efeitos adversos, ha escassez de informagdo sobre a influéncia da
instrumentacdo reciprocante sobre a capacidade de mastigacdo pos-operatoria dos
pacientes, e 0s achados do presente estudo demonstraram que 0os ambos 0s protocolos
de tratamento endoddntico tiveram baixo impacto na capacidade mastigatéria pds-
operatéria J& em relacdo ao tempo de procedimento, os pacientes ndo perceberam
diferenca entre as duas técnicas endodonticas, apesar de a instrumentagdo reciprocante
ser um procedimento mais simples e, portanto, mais rapido. Entretanto, acreditamos que
a reducdo no tempo do procedimento seria mais pronunciada em tratamentos de dentes
com multiplos canais radiculares. Desta forma, a inclusdo apenas de dentes anteriores
no presente estudo pode ser uma das razdes pelas quais os pacientes ndo perceberam

diferencas no tempo de procedimento entre as duas técnicas.

Finalmente, este estudo foi realizado apenas em dentes anteriores porque, no
servico publico, o tratamento endoddntico de dentes multiradiculares com limas
manuais geralmente é feito em mais de uma sessao (este € um ensaio pragmatico). Desta
forma, a inclusdo de outros grupos dentais poderia introduzir uma fonte adicional de

Viés ao estudo.
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7 CONCLUSAO

Com base nos resultados deste ensaio clinico, pode-se concluir que a
instrumentacdo de canais radiculares de dentes anteriores com necrose pulpar e
periodontite apical com lima Unica reciprocante e obturagdo com cone Unico, ambos do
sistema Reciproc, apresenta efetividade clinica semelhante (cura de lesBes periapicais) a
técnica endoddntica que combina instrumentacdo do canal radicular com limas manuais
e obturacdo pela técnica da compactacdo lateral. Além disso, ndo foram observadas
diferencas significantes entre os dois protocolos no que concerne: 1) o indice de sucesso
clinico; 2) a incidéncia de abscesso fénix; 3) a incidéncia e severidade de dor pds-
operatoria; 4) a percepcdo do paciente em relacdo ao tratamento; 5) a qualidade da
obturacdo endodéntica; e 7) no impacto em indicadores de qualidade de vida relativos a

salde oral dos pacientes.
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APENDICES

Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome do Participante: _ _ _
Titulo da Pesquisa: AVALIACAO CLINICA COMPARATIVA DA EFICACIA DO

SISTEMA DE INSTRUMENTACAO RECIPROC E DA INSTRUMENTACAO
MANUAL NOS TRATAMENTOS ENDODONTICOS DE DENTES ANTERIORES:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CONTROLADO

Este estudo tem por objetivo avaliar se os resultados dos tratamentos

endodénticos realizados com o sistema de lima Unica Reciporc séo iguais aos resultados
dos tratamentos realizados com os instrumentos convencionais.

Os sistemas de instrumentacdo endoddntica com lima Unica simplificaram os
tratamentos endodonticos, tornando-os mais rapidos. Apesar de desejavel, é preciso
investigar se essa diminuicdo no tempo do tratamento ndo lhe compromete 0s
resultados. Especificamente, é preciso saber se o indice de sucesso e a incidéncia de dor
poOs-operatdria dos tratamentos realizados com esse novo sistema de instrumentagédo sao
semelhantes aos dos tratamentos realizados com os sistemas tradicionais.

Os pacientes serdo divididos de forma aleatoria em dois grupos; em um dos
grupos o tratamento endodéntico sera realizado com o sistema de limas tradicional
enguanto que no segundo grupo o tratamento sera realizado com o novo sistema de lima
Unica reciprocante.

Todos os pacientes cujos tratamentos ndo forem bem sucedidos serédo
encaminhados e acompanhados para repeticdo do tratamento — retratamento
endodéntico. Aqueles que apresentarem sintomatologia dolorosa apos a realizacdo do
tratamento serdo medicados com nimesulida e devidamente acompanhados e
amparados.

Tanto os tratamentos realizados com o sistema tradicional como os realizados
com o sistema de lima Unica reciprocante apresentam risco de ndo obterem sucesso.
Também héa o risco de ocorrer sensibilidade dolorosa ap6s o tratamento. Além destes,
todos os riscos inerentes a terapia endodontica tradicional — riscos com a anestesia local
separagdo de instrumentos, ocorréncias de sinais e sintomas adversos como inchago —

também existem.
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O beneficio dessa pesquisa € de aumentar o conhecimento dos pesquisadores e
dos clinicos da &rea odontologia a cerca desse novo sistema de instrumentacao
endododntica, o que pode levar realizacdo de tratamentos endoddnticos com maior
chance de sucesso e menor tempo de procedimento.

Fotografias intra-orais, em que o0 paciente ndo € identificado, podem ser
realizadas para ilustrar a metodologia e os resultados do estudo. Estas fotografias
poderdo ser posteriormente apresentadas em publicacGes e apresentacdo com finalidades
cientificas e/ou didaticas.

Os voluntarios tem a garantia que receberdo, a qualquer momento, respostas a
qualquer pergunta e esclarecimento acerca dos procedimentos realizados, aos riscos e
beneficios do estudo, bem como outras informacdes relacionadas a esta pesquisa que
julgar importantes. Todas as informacGes referentes ao tratamento serdo estritamente

sigilosas.

Telefone para contato com o pesquisador
Pesquisador responsavel: Universidade Federal de Sergipe

Dra. Maria Amaélia Ribeiro Gonzaga Ribeiro  (79)9 98533200
Pesquisadores:

Dr André Luis Faria e Silva (79) 99142-4251
Fabricio Eneas Diniz de Figueiredo (79) 99127-2996
Universidade Estadual de Montes Claros

Dr Manoel Brito Junior (38) 99952-5069

Retirada do Consentimento

O voluntéario tem a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento de
deixar de participar da pesquisa.

Este documento foi redigido de acordo com as diretrizes e normas que
regulamentam as pesquisas envolvendo seres humanos, atendendo as resolucfes
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Eu,

RG: , declaro que, tendo lido todas as informacdes acima, e
suficientemente esclarecido (a) pelo pesquisador ,
estou plenamente de acordo com a realizacdo deste estudo, autorizando, assim, minha
participacao.

Aracaju, de de 201 .

Assinatura do Participante
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Apéndice B - Ficha de Avaliagéo

Nome do paciente:

Data de nascimento: Sexo: Ragca: Telefone:
Endereco

ID do paciente (aleatorizacéo):

Avaliacéo Clinica

Unidade Dental:

Condicéo Pulpar:

indice periapical Inicial:

Diagnostico Clinico:

Presenca de Fistula: () Sim Nao ()

Data de realizacdo do tratamento endodontico: _ / /
Restauracdo Final: Classe 111 () ; Classe IV ()

Abscesso fénix: Sim (); Nao ().

Exclusdo do paciente da pesquisa

‘Motivo da excluséo:

() Presenca de tecido pulpar vital ap6s abertura coronaria

() Fraturas Radiculares

() Acidentes e complicagdes endodonticas

() Paciente nédo retornou para consultas de avaliacéo .

OBS: Marcar esse campo somente se 0 paciente for excluido da pesquisa
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Apéndice C - Avaliacdo complementar de aspectos demogréaficos

Dados demogrificos

Dados demografico Escores

Qual a foi a sua renda familiar no Ultimo més, incluindo salario, pensao, bolsa familia, etc)?

1. Até RS 500,00

De RS 501,00 a R$1000,00
De RS 1001,00 a R$2500,00
De RS 2501,00 a R$5000,00
Mais de RS 5000,00

8. Naosel

LN B U

Qual o seu nivel de escolaridade?

1. Ensino fundamental incompleto/ sem estudo
Ensino fundamental completo
Ensino médio completo

Ensino superior incompleto

W B b

Ensino superior completo

Comparando com as pessoas da sua idade, como vocé considera a sua salde geral?

1. Muito ruim
Ruim
Regular
Boa

Muito boa

N B L R




Apéndice D — Formulério de qualidade de vida

SATISFACAO E PROBLEMAS BUCAIS

Problemas com dentes, boca e maxilares (ossos da boca) e seus tratamentos podem afetar o bem-

estar e a vida didaria das pessoas e suas familias. Para cada uma das seguintes questdes, por favor,
escolha as opcdes de respostas que melhor descreve as suas experiéncias. Considere toda sua vida,
desde o nascimento até agora, quando responder cada pergunta. Apds cada pergunta ler as opgoes:

(1) nunca, (2) quase nunca, (3) as vezes (de vez em quando), (4) com freqiiéncia, (5) com muita freqiiéncia,
(9) ndo sei

1. Vocé teve problemas para falar alguma palavra? [OHIPI] 1 2 3 4 5 9

2. vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorado? [OHIP2] 1 2 3 4 5 9

3. vocé sentiu dores em sua boca ou nos seus dentes?
[OHIP3] 1 2 3 4 5 9

4. vocé se sentiu incomodada ao comer algum alimento?
[OHIP4] 1 2 3 4 5 9

5. vocé ficou preocupado/a?
[OHIP5] 1 2 3 4 5 9

6. vocé se sentiu estressado/a?
[OHIP6] 1 2 3 4 5 9

7. sua alimentacgdo ficou prejudicada?
[OHIP7] 1 2 3 4 5 9

8. vocé teve que parar suas refeicdes?
[OHIP8] 1 2 3 4 5 9

9. vocé encontrou dificuldade para relaxar?
[OHIP9] I 2 3 4 5 9

10. vocé se sentiu envergonhado/a?
[OHIP1O] 1 2 3 4 5 9

11. vocé ficou irritado/a com outras pessoas?
[OHIPI1] 1 2 3 4 5 9

12. vocé teve dificuldade para realizar suas atividades diarias?
[OHIPI2] 1 2 3 4 5 9

13. vocé sentiu que a vida, em geral, ficou pior?
[OHIP13] 1 2 3 4 5 9

14. vocé ficou totalmente incapaz de fazer suas atividades diarias?
[OHIPI4] 1 2 3 4 5 9




Apéndice E - Avaliacdo pré-operatoria e apos 7 dias.

Ficha de Avaliacio de sensibilidade

Nome: I0:

Sexo: | ) Masculino { ) Feminino |dade: anos  Data do Tratamento: I 12016

Escala EVA

Marque com uma linha vertical no lugar que vocd considera o nivel de sensibilidade:

Antes do tratamento

|

[
Manfuma Oor

dar ab Tl =1

T dias apds o tratamento

Mo a Deer
[== T S O
Escala Verbal
Inicial
{ JO-Nenhuma | j1-Llewe | j2-Modesmda | ) 3-Severa | )4 -Muilossvera | ) 5 - insupartave
T dias
{ §O-MNemhuma | j1-Lleave | j2-Modesmda | J3-Severa | )4 - Muils severa | ) 5 - nsuportive

0 — Auséncia de dor: VVocé se sente bem; ndo ha queixas com relagdo ao tratamento;

1 - Dor Leve: Sente dor relacionada ao tratamento, mas, quando distraido, ndo a percebe ;
2 — Dor Moderada: Sente dor mesmo quando estéa fazendo outras atividades;

3 — Dor Severa : Vocé ndo se sente bem, mas consegue realizar suas atividades diarias;

4 — Dor muito severa: Vocé foi obrigado a deixar de lado suas tarefas diérias;

5 — Dor insuportavel: Vocé foi incapaz de realizar qualquer tarefa e precisa se deitar para
repouso

69



Apéndice F - Avaliacao da sensibilidade

ESTA FICHA DEVE SER PREENCHIDA E ENTREGUE NA PROXIMA CONSULTA

Mome:

Para todas as gquestdes, marque com uma linha vertical sobre a linha horizontal no lugar que voce
considera o nivel de sensibilidade; & também indique o nivel marcando uma das opgées descritas:

1. Qual foi a maior dor sentida nas primeiras 24 horas apos o tratamento de canal?

Nenhuma Dor
dor insuportavel
[ Jo—Menhuma | J1—Leve [ )2-Moderada | )3 —Severa [ ) 4—Muito severa | )5 —Insuportavel

2. (Qual € a sua dor 24 horas apos o tratamento de canal?

Nenhuma Dor
dor insuportavel

[ Jo—Menhuma [ J1-Lleve [ )2-Moderada | |3 -Severa | |4—Muito severa | |5 - Insuportavel

3. Qwal € a sua dor 72 horas apds o tratamento de canal?

MNenhuma Dor
dor insuportavel

[ Jo—Menhuma [ )1-Lleve [ )2-Moderada | |3 -Severa | J4—Muito severa | |5 - Insuportavel

0 — Auséncia de dor: VVocé se sente bem; ndo ha queixas com relagdo ao tratamento;

1 - Dor Leve: Sente dor relacionada ao tratamento, mas, quando distraido, ndo a percebe ;
2 — Dor Moderada: Sente dor mesmo quando estéa fazendo outras atividades;

3 — Dor Severa : Vocé ndo se sente bem, mas consegue realizar suas atividades diarias;

4 — Dor muito severa: Vocé foi obrigado a deixar de lado suas tarefas diérias;

5 — Dor insuportavel: Vocé foi incapaz de realizar qualquer tarefa e precisa se deitar para
repouso



Apéndice G - Percepcdes do paciente em relacéo ao tratamento

Como vocé considerou o fratamento de canal realizado?

Em 'Eag-én an tempen do atendimenta:

[ = Muito demaorado

10 = Muito rapida

Em refagdo ao conforto:

0 = Muito desconfortavel

10 = Muitn confortavel

Em relagan 3 capacidade de mastigar apds o tratamento

[
[ = Muita dificuldade

10 = Nenhuma dificuldade

Em relagan 3 sua satisfagao em relagso aos resltados do ratamento:

[
[ = Muito insatisfieita

10 = Muito satisfeitn
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Apéndice H — Avaliacéo de 6 e 12 meses

Indice Periapical

Avaliacdo Inicial Proservacgdo 06 meses Proservagdo 12 meses
01 01 01
02 02 02
03 03 03
04 04 04
05 05 05

1 - Estruturas Periapicais Normais

2 - Pequenas mudancas na estrutura 6ssea

3 - Mudancas na estrutura 6ssea com perda mineral
4 - Periodontite com area radioltcida bem delimitada

5 - Periodontite severa

Sucesso clinico e radiografico do tratamento

Proservacdo 06 meses

Proservacio 12 meses

() 0 — Fracasso

() 0 — Fracasso

() 1—Sucesso

() 1—Sucesso

Considerar como sucesso tratamentos que resultarem em dentes funcionais que néo
apresentem sinais ou sintomas de patologia periapical — sucesso clinico — e que sejam

classificados como “curados” na avaliacdo radiogréfica.
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ANEXQOS

Anexo A — Aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
ARACAJU/ UNIVERSIDADE \C;%,"WM i o
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Sistema Reciproc no tratamento endoddntico de dentes anteriores com les&o periapical

Pesquisador: André Luis Faria e Silva

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 50463315.7.0000.5546

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.365.354

Apresentacao do Projeto:

Os pesquisadores pretendem avaliar o desempenho clinico da instrumentacéo reciprocante e obturagao
com cone Unico do sistema Reciproc®, no que concerne ao indice de sucesso do tratamento endoddntico e
a incidéncia de dor pés operatoéria, através de um ensaio clinico randomizado controlado. Este sera
realizado seguindo as recomendagdes do Consort, usando controle ativo — instrumentacdo manual pela
técnica coroa-apice e obturacdo pela técnica da condensacgéao lateral. Pacientes que apresentem dentes
anteriores com quadro clinico de necrose pulpar e evidéncia radiografica de periodontite apical serdo
randomizados para tratamento endodontico com limas do sistema Reciproc® ou para tratamento com limas
manuais. O paciente sera questionado qual seu nivel de dor percebida antes de iniciar o tratamento e 24
horas, 7 dias e 30 dias apds sua realizacao; os escores serdo submetidos ao teste de Wilcoxon para
comparacao das técnicas endodénticas e ao teste de Mann-Whitney para uma mesma técnica. Um e dois
anos apods o tratamento, os pacientes serdo convocados para nova avaliagdo clinica e radiografica, na qual
serdo verificadas alteragcdes no indice PAl com relagéo ao registrado no baseline e sinais ou sintomas
clinicos de periodontite periapical. Os dados relativos ao indice PAI serdo submetidos ao teste de Wilcoxon
para comparagao entre as técnicas e ao teste de Man-Whitney para comparar os scores observados nas
avaliagdes de 1 e 2 anos. O sucesso de cada tratamento sera caracterizado
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Bairro: Sanatorio CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio: ARACAJU
Telefone: (79)2105-1805 E-mail: cephu@ufs.br
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se o dente apresentar indice PAI igual ou inferior a 2 e na auséncia de sintomatologia clinica. As
percentagens de sucesso de cada tratamento e o risco relativo do tratamento experimental em relagcdo ao
controle serdo calculados. Além disso, as percentagens de sucesso de cada tratamento serdo comparadas
pelo teste exato de Fisher, e o teste de McNemar utilizado para comparar os dois tempos de avaliagéo,
dentro do mesmo tratamento. Para todas as andlises, sera utilizado nivel de significancia estatistica de 5%.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a taxa de sucesso clinico do sistema de instrumentagdo com lima Unica sistema Reciproc® em
tratamento endoddntico de dentes uniradiculares apresentando periodontite apical.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pacientes serdo submetidos a um de duas técnicas de tratamento endodéntico ja realizadas
rotineiramente na clinica Odontolégica. Assim, os riscos serdo os mesmos ja descritos para tratamentos
endododnticos de dentes apresentando necrose pulpar e lesdo periapical: sensibilidade dolorosa transitéria;
fratura dental e desconforto pelo tempo de atendimento.

Beneficios:

Os pacientes incluidos no estudo se beneficiardo diretamente pela resolugéo das lesbes endodénticas,
sendo realizado re-tratamento em caso de insucesso da técnica empregada, e indiretamente através de
definicdo de protocolos mais seguros e previsiveis de tratamento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Os pesquisadores pretendem fazer ensaio clinico que foi elaborado de acordo com o0 CONSORT. N&o ha
impedimentos bioéticos

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatodria:
Termos de apresentacdo obrigatéria adequados

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Aprovagéo

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 27/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO_616007.pdf 00:08:04
Folha de Rosto folnaDeRosto_signed.pdf 27/10/2015 | André Luis Faria e Aceito

00:07:28 | Silva
Declaragéo de Termo_de_Anuencia_Socorro.pdf 26/10/2015 | André Luis Faria e Aceito
Instituicdo e 16:11:47 | Silva
Infraestrutura
Declaragéo de Termo_de_anuencia_Funesa.pdf 26/10/2015 |André Luis Faria e Aceito
Instituicdo e 16:10:49 |Silva
Infraestrutura
Declaragéao do Declaracao.pdf 26/10/2015 | André Luis Faria e Aceito
Patrocinador 16:09:54 [Silva
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.pdf 26/10/2015 | André Luis Faria e Aceito
Brochura 16:08:23 | Silva
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/10/2015 | André Luis Faria e Aceito
Assentimento / 16:03:59 |Silva
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

ARACAJU, 14 de Dezembro de 2015

Assinado por:
Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador)
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Anexo B — Registro no Cadastro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC

USUARIO SUBMISSOES  PENDENCIAS
- Perfil ]
REGISTRO BRASILEIRO DE fabricio.13 001 000 Painel SAR

€ Ensaios Clinicos

AHE
NOTICIS | SOBRE | AIUDA | CONTATO ™
BACAAAICA
HONE AR /
RBR-7z¢p2n

Sistema Reciproc no Tratamento Endodontico de dentes anteriores com Leséo Periapical
Data de registros: 6 de Julho de 2016 & 08:52
Last Update: 20 de Set. de 2016 & 10:28

Tipo do estudo;

Intervences

Titulo cientifico:
Sistema Reciproc no Tratamento Reciproc system for the Endodontic
Endodantico de dentes anteriores com Treatment of anterior teeth with Perpical
Leséio Periapical Lesion
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