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RESUMO

A XP-endo Finisher foi introduzida como uma abordagem suplementar para melhorar a
sanificacdo durante o preparo quimico-mecanico. O objetivo deste ensaio clinico randomizado
e controlado foi avaliar o efeito do uso complementar da XP-endo Finisher sobre dor pés-
operatoria e o indice de sucesso apos tratamento endodbntico. Noventa e dois dentes
posteriores com necrose pulpar e periodontite apical com mais de 2 mm de didmetro foram
aleatorizados para serem instrumentados com uma lima Unica reciprocante seguida ou nao
(controle) pela ativacdo adicional com XP-endo Finisher. A dor pds-operatdria foi avaliada em
24, 48, 72 horas e sete dias ap0s tratamento endoddntico (sessdo Unica) utilizando uma
ferramenta universal de avaliagdo da dor. O sucesso do tratamento foi calculado baseado na
regressdo da lesdo apical (reducdo do indice PAI) e auséncia de sinais clinicos ap6s um
acompanhamento de 6 meses. Os dados referentes a incidéncia de dor pos-operatoria e
necessidade de analgésico foram analisados pelo teste qui-quadrado. A proporc¢do de lesbes
curadas, em cura e ndo-curadas, assim como a taxa de sucesso, foi também avaliada pelo teste
Qui-quadrado. O odds-ratio para risco de dor pds-operatoria e sucesso do tratamento
endodontico foi ajustado por regressdo logistica. Nao houve perda de seguimento para o
desfecho de dor p6s-operatdria. Aproximadamente 50% dos participantes apresentaram alguma
dor pés-operatdria nas primeiras 24h apés o tratamento endod6ntico, com redu¢do para menos
de 20% apds 72 horas. Em torno de 25% dos participantes necessitaram de algum medicamento
analgésico nas primeiras 24h apés o tratamento endoddntico, com reducdo para menos de 20%
apos as primeiras 24h, 10% ap6s 48h e apenas dois pacientes apds 7 dias. Ndo havendo
diferenca entre as intervencfes. Na proservagdo de 6 meses, a perda de seguimento foi de
19,8%, e a taxa de cura das lesbes do grupo experimental foi de 45,5% e 42,5% para 0 grupo
controle. As porcentagens das lesdes em processo de cura foram de 17,5% e 9,1% para as
intervencdes controle e experimentais, respectivamente. Nenhuma variavel independente
(operador, sexo, idade, nivel educacional, salde autodeclarada, cor da pele, fistula, dor
provocada, grupos de dentes) afetaram as chances de cura das lesdes ou do sucesso do
tratamento. Independente do ajuste do odds-ratio, 0 uso do XP-endo Finisher ndo afetou o
sucesso do tratamento endoddntico apds 6 meses da intervencdo. Ambos os protocolos
resultaram numa taxa de sucesso e cura de les@es periapicais semelhantes. O uso complementar
da lima XP-endo Finisher apresentou a mesma incidéncia ou nivel de dor p6s-operatdria, a cura
das lesdes e o sucesso relatada apds o tratamento endodéntico que a intervencgdo controle.
Descritores: Tratamento do canal radicular; Preparo de canal radicular; Periodontite
periapical; Ensaio clinico controlado.



ABSTRACT

The XP-endo Finisher was introduced as a supplemental approach to improve sanitization
during chemical-mechanical preparation. The aim of this randomized and controlled clinical
trial was to evaluate the effect of the complementary use of XP-endo Finisher on postoperative
pain and the success rate after endodontic treatment. Ninety-two posterior teeth with pulp
necrosis and apical periodontitis greater than 2 mm in diameter were randomized to be
instrumented with a single reciprocating file followed or not (control) by further activation with
XP-endo Finisher. Postoperative pain was assessed at 24, 48, 72 hours and seven days after
endodontic treatment (single session) using a universal pain assessment tool. Treatment success
was calculated based on regression of the apical lesion (reduction in the PAI index) and absence
of clinical signs after a 6-month follow-up. Data regarding the incidence of postoperative pain
and analgesic need were analyzed using the chi-square test. The proportion of healed, healing
and non-healed lesions, as well as the success rate, was also evaluated by the chi-square test.
The odds-ratio for risk of postoperative pain and success of endodontic treatment was adjusted
by logistic regression. There was no loss to follow-up for postoperative pain outcome.
Approximately 50% of the participants had some postoperative pain in the first 24 hours after
endodontic treatment, with a reduction to less than 20% after 72 hours. Around 25% of the
participants required some analgesic medication in the first 24 hours after endodontic
treatment, with a reduction to less than 20% after the first 24 hours, 10% after 48 hours and
only two patients after 7 days. There was no difference between the interventions. At 6-month
follow-up, the loss to follow-up was 19.8%, and the healing rate of lesions in the experimental
group was 45.5% and 42.5% for the control group. The percentages of lesions in the healing
process were 17.5% and 9.1% for the control and experimental interventions, respectively.
None of the independent variables (operator, sex, age, educational level, self-reported health,
skin color, fistula, provoked pain, groups of teeth) affected the chances of healing the lesions
or the success of the treatment. Regardless of the odds-ratio adjustment, the use of the XP-endo
Finisher did not affect the success of endodontic treatment 6 months after the intervention.
Both protocols resulted in a similar success rate and healing of periapical lesions.
Complementary use of the XP-endo Finisher file had the same incidence or level of
postoperative pain, lesion healing, and reported success after endodontic treatment as the
control intervention.

Descriptors: Root canal therapy; Root canal preparation; Periapical periodontitis; Controlled
clinical trial.
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1 INTRODUCAO

Um dos principais objetivos do tratamento endodoéntico é possibilitar que dentes
acometidos por infec¢bes pulpares permanecam na boca. Para alcanca-lo, € preciso eliminar ou
reduzir a0 maximo a microbiota do sistema de canais radiculares (CARVALHO; ZUOLO;
ARRUDA-VASCONCELOS et al, 2019; GOMES; LILLEY; DRUCKER, 1996;
HULSMANN; RUMMELIN; SCHAFERS, 1997; SIQUEIRA JUNIOR; ARAUJO; GARCIA
et al., 1997). Devido as caracteristicas anatdmicas e fisioldgicas da polpa, como confinamento
no tecido dentinario e perda da vascularidade apos necrose, a infeccdo no sistema de canais
radiculares de um dente é tratada por meio do desbridamento mecénico (instrumentos

endodénticos) e fisico-quimico (acdo das solucdes irrigadoras) do tecido infectado.

O preparo mecénico dos canais radiculares é reconhecido como uma das etapas mais
importantes do tratamento endodontico. Nas ultimas décadas, apesar do avango nos sistemas
de instrumentacdo endoddntica, sempre associada com soluc@es irrigadoras, varios estudos
demonstraram que a remocdo completa de tecidos/detritos organicos (DE DEUS; BARINO;
ZAMOLYI et al., 2010; TAHA; OZAWA; MESSER, 2010; VERSIANI; PECORA; SOUSA
NETO, 2011) e bactérias (BARBOSA-RIBEIRO; JESUS-SOARES; ZAIA et al., 2016;
NEVES; PROVENZANO; ROCAS et al., 2016) nédo é possivel. A razdo para isso ¢ a alta
complexidade da anatomia do sistema de canais radiculares, favorecendo a retencdo de tecidos
infectados residuais, dificultando a desinfeccdo (BEDIER; HASHEM; HASSAN, 2018;
PAPPEN; SHEN; QIAN et al., 2010; SHEN; STOJICIC; HAAPASALDO, 2011).

A eficécia antibacteriana do preparo quimico-mecanico depende de varios fatores,
dentre eles o contato do instrumento endoddntico sobre o biofilme das paredes do canal. Tem
sido sugerido que ap6s 0 preparo quimico-mecanico, cerca de 35% da superficie dos canais
radiculares permanece ndo-instrumentadas (PETERS; SCHONENBERGER; LAIB, 2001), em
outros estudos mostra que até 52-79% do canal radicular pode permanecer despreparado,
independentemente dos instrumentos ou técnica de instrumentacdo utilizada (LOPES;
MARINS; BELLADONNA et al., 2018). E a sua associacdo a irrigacdo convencional por
seringa e agulha que é a técnica mais comumente empregada, atraves da acdo passiva e
incapacidade de penetrar as solugfes nas estreitas caracteristicas anatdmicas do sistema de
canais radiculares (VERSIANI; DE-DEUS; VERA et al., 2015). Isso pode levar ao fracasso do

tratamento endodéntico porque bactérias latentes podem sobreviver nessas areas e a infecgédo
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persistir no sistema de canais radiculares (SIQUEIRA JUNIOR; ROCAS; MARCELIANO et
al., 2018). Diante da complexidade anatémica do sistema de canais radiculares, com presenca
de istmos, ramificacBes e delta apicais, pode ser necessaria uma abordagem suplementar
durante o preparo biomecénico associado com solugdes irrigadoras para auxiliar na limpeza
(PLOTINO; CORTESE; GRANDE et al., 2016). Diversas técnicas e instrumentos com
caracteristicas diferentes foram langados no mercado com o intuito de melhorar a efetividade
da limpeza (BEDIER; HASHEM; HASSAN,2018; UYGUN; KOL; TOPCU et al., 2016).
Umas das primeiras, foi a irrigacdo ultrassonica passiva (PUI) introduzida para aumentar a
eficacia da desinfeccdo, agitando a solucdo irrigadora colocada dentro do canal (SPOLETI;
SIRAGUSA; SPOLETI, 2003). Entretanto, devido sua limitacdo em canais curvos ou atrésicos,
possibilidade de desgaste dental, e prépria ineficiéncia em alcancar bactérias localizadas nas
ramificagbes (RODRIGUES; DUARTE; GUIMARAES et al, 2017), novos recursos com
diferentes conformacdes foram desenvolvidos, incluindo o sistema XP-endo Finisher (FKG,

La Chaux-de-Fonds, Suica).

Este sistema foi introduzido, em 2016, como um instrumento universal complementar
que pode ser utilizado ap6s o preparo do canal radicular com qualquer sistema de diametro
igual ou superior a 25, para a limpeza de morfologias altamente complexas e areas de dificil
acesso, como canais ovais (ALVES; MARCELIANO-ALVES; SOUSA et al., 2016; LEONI;
VERSIANI; SILVA-SOUSA et al., 2016). A lima XP-endo Finisher tem a capacidade de se
expandir, ao girar, até 6 mm de didmetro, podendo limpar o canal com um impacto minimo nas
paredes do canal (ALVES; MARCELIANO-ALVES; SOUSA et al., 2016; LEONI,
VERSIANI; SILVA-SOUSA et al., 2016). Alteragdes neste instrumento foram propostas para
aumentar sua eficacia em tocar areas maiores das paredes radiculares e desalojar microbiota
que permanecem ap0Os preparo biomecanico. Fabricado a partir de uma liga MaxWire, e de
acordo com o fabricante, é reto em sua fase martensitica quando esta resfriado, e muda para
fase austenitica quando exposta a temperatura corporal (37° C), tem um design de colher com
um comprimento da ponta de 10 mm e 1,5 mm de profundidade (CARVALHO; ZUOLO;
ARRUDA-VASCONCELOS et al., 2019).

Apesar dessas inovagdes proposta pelo instrumento, evidéncias clinicas suportando a
eficacia clinica do instrumento XP-endo Finisher sdo escassas. Apesar de alguns estudos
laboratoriais demonstrem que a XP-endo Finisher pode reduzir a contagem bacteriana final
(OLIVEIRA; BRAGANCA; SARKIS-ONOFRE et al., 2021), ndo esta claro o efeito clinico

dessa maior desinfeccéo.
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2 OBJETIVOS

2.1- Geral
Avaliar a eficacia clinica do uso adicional do instrumento XP-endo Finisher usando

instrumentacdo endoddntica com sistema Reciproc® em dentes posteriores apresentando

lesGes periapicais.

2.2. — Especificos
Efeito do uso adicional do instrumento XP-endo Finisher em relacéo a:

v"Incidéncia e intensidade de dor p6s-operatoria;
v" Mudancas no indice de lesdo periapical;

v Indice de sucesso clinico.
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3 METODOLOGIA
3.1 -Desenho experimental

Este foi um ensaio clinico randomizado e controlado, com desenho paralelo, taxa de
alocacdo de 1:1 e uso de controle ativo (instrumentacédo reciprocante sem o uso da XP-endo
Finisher). O desfecho principal foi sucesso do tratamento endoddntico mensurado 12 meses
apos realizacdo do tratamento (DE-FIGUEIREDO; LIMA; LIMA et al., 2020). Para essa tese,
os dados de sucesso mensurados apds 6 meses foram utilizados, tendo em vista que a
proservacdo de 12 meses ndo foi finalizada até o prazo da defesa. Além disso, a prevaléncia de
intensidade de dor pds-operatdria 24 horas, 48 horas, 72 horas e 7 dias ap6s o procedimento
foram mensurados, a necessidade uso de analgésico, assim como o reparo da lesdo periapical

foram analisados como desfechos secundarios.
Assim, o ensaio foi baseado na seguinte questdo PICO:

P (Population — populacdo do estudo): dentes posteriores permanentes, encaminhados ao
servico de endodontia do Centro de Especialidades Odontolégicas da prefeitura municipal de
Estancia e de Nossa Senhora do Socorro, e com quadro clinico de necrose pulpar e evidéncia

radiogréfica de periodontite apical com didametro maior que 2mm.

I: (Intervetion — intervencdo experimental): Terapia endodontica realizada com a técnica de
instrumentacao reciprocante (Sistema Reciproc®) associada a lima XP-endo Finisher e técnica

de obturacdo com cone Unico (Técnica cone Unico, lima Unica)

C: (Control- intervencdo controle): Terapia endoddntica realizada com a técnica de
instrumentacao reciprocante (Sistema Reciproc®) e técnica de obturacdo com cone unico

(Técnica cone Unico, lima Unica)

O: (Outcomes — resultado, ou desfecho primario): Sucesso do tratamento endoddntico

mensurado 1 ano apos as intervencdes.

Portanto, a pergunta da questdo foi a seguinte: Para pacientes que apresentaram dentes
posteriores com quadro clinico de necrose pulpar e periodontite apical cronica, uso adicional
da lima XP-endo Finisher resulta em maior taxa de sucesso do tratamento quando comparado
apenas com uso de sistema reciprocante? A hipotese testada foi que o uso adicional da lima
XP-endo Finisher aumenta a taxa de sucesso do tratamento endodéntico quando comparado a

instrumentacao sem o uso desta lima.
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3.2- Método
3.2.1- Aprovacdo no Conselho de ética

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos local (protocolo n° 2.704.508) (Anexo A).

3.2.2- 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 identificacdo RBR-
76w7cj) - Anexo B.

3.2.3- Calculo amostral

O calculo do tamanho amostral foi feito para o desfecho principal sucesso do tratamento
(binario). Assim, o célculo foi realizado, usando o programa G*Power 3.1.9.4, para um teste
de Qui-quadrado, com um tamanho de efeito w de 0,6, erro tipo | de 5%, poder de teste de
80%. O tamanho amostral calculado foi de 36 amostras (dentes) por condigdo experimental
(Figura 1). Considerando uma perda de seguimento de 25% durante o periodo de avaliacdo, 46

pacientes foram alocados por tratamento.

ﬁ’u G*Power 3.1.94 — X
‘File Edit View Tests Calculator Help

Central and noncentral distributions Protocol of power analyses

critical x2 = 11.0705

0.15 4

0.1 4

0.05 4

0

Test family Statistical test
X2 tests v Goodness-of-fit tests: Contingency tables b

Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given «, power, and effect size o

Input Parameters Output Parameters

Determine => Effect size w 0.6 ‘ Noncentrality parameter X | 12.9600000
oerr prob | 0.05 ‘ Critical x? 11.0704977

Power (1-B err prob) 0.80 ‘ Total sample size 36

Df 5 ‘ Actual power 0.8046958

X-Y plot for a range of values Calculate

Figura 1. Calculo Amostral
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3.2.4- Selecdo da amostra

Para definicdo da amostra foram seguidos 0s seguintes critérios:

Critérios de inclusao

Qualquer individuo que apresentava dentes posteriores com quadro clinico de necrose

pulpar e evidéncia radiografica de lesdo periapical, superior a 2 mm em didmetro;

Concordou em participar e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

Critérios exclusdo

Dentes com grande destruicdo coronaria, necessitando de reabilitacdo protética;
Molares superiores que as lesGes periapicais ndo estejam totalmente visiveis

Paciente apresentou alguma condicdo clinica geral e/ ou oral preexistente que coloque

o individuo em risco durante o estudo;
Paciente gravida ou lactante;

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

Reacdo alérgica as substancias quimicas utilizadas no tratamento endoddntico;
Dentes que ndo apresentavam a formacao radicular completa — rizogénese incompleta.

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

externa;
Dentes cujo canal radicular estava calcificado.
Dentes submetidos a tratamento endodéntico prévio.

Histdrico de uso de antibidtico previamente ao tratamento; ou necessidade de profilaxia

antibidtica (ex. endocardite bacteriana).

Dentes que apresentavam tecido pulpar vital, mesmo que radiograficamente houvesse

presenca de imagem radiollcida associada ao periapice;
Dentes que, durante o tratamento endodontico, apresentaram sinais de fratura radicular.

Quando, durante o procedimento endodéntico, ocorreram acidentes e complicagdes,

especificamente perfuragdes radiculares e separacdo de instrumento dentro do SCR.

Pacientes que ndo retornaram as consultas de reavaliacdo
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Apos a selecdo dos pacientes, foi realizada a abertura de prontuario, 0 mesmo utilizado
no servico de origem do paciente. Em seguida, 0 paciente assinou o termo de consentimento

livre e esclarecido (Apéndice A).
3.2.5- Local e datas de coleta de dados

As intervencgdes endodénticas foram realizadas, por dois especialistas em endodontia,
entre Novembro de 2018 a Setembro de 2021 em dois Centros de Especialidades
Odontoldgicas, um localizado na cidade de Estancia e outro em Nossa senhora do Socorro,
ambas no estado de Sergipe. A finalizacdo da coleta de dados esté prevista para Setembro de
2022.

3.2.6- Avaliacao inicial

Para avaliacdo dos pacientes, foi utilizada a ficha do Apéndice B. A condicdo pulpar e
periapical foram avaliadas através de testes térmicos — frio e calor — de sensibilidade pulpar e
de radiografias periapicais realizadas pela técnica de bissetriz com posicionador. Também foi
realizada uma avaliacdo clinica (inspe¢do visual, palpacdo no fundo de sulco, percussao
vertical e horizontal) para registrar presenca ou auséncia de edema, fistula, mobilidade anormal

e dor.

Pacientes que apresentavam dentes posteriores 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 eram encaminhados diretamente para 0s
operadores, e todos que foram encaminhados aceitaram participar do estudo e ao assinar o

termo de consentimento foram incluidos no estudo.

Os dados demograficos dos participantes foram coletados (Apéndice B) e cada paciente
foi questionado se estava sentido dor relacionado ao dente no momento da avaliag&o inicial,
seu nivel também foi registrado em ficha especifica para tal (Apéndice B), utilizando a figura
abaixo (WONG; BAKER, 1988) (Figura 2). Se o paciente ndo se queixasse de dor, foi

registrado o valor 0, que corresponde a auséncia de dor.
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Figura 2. Escala de dor universal pos-operatéria

3.2.7- Aleatorizacao
Para definicdo do protocolo de tratamento endodontico a ser realizado, a lista de

randomizacao foi criada utilizando a pagina www.sealedenvelope.com. Para isto foi utilizado

um iniciador (seed) em 1, dois grupos, para uma lista de extenséo de 92, em dois blocos de 46
cada. Cada bloco era equivalente a um local onde foi realizada a pesquisa. A lista foi gerada
por um operador que ndo participou das intervencdes e/ou avaliagdes. Este produziu envelopes
lacrados numerados de 1 a 92, contendo em seu interior a técnica de instrumentacdo a ser
utilizada naquele paciente. O numero do paciente foi dado em ordem de triagem em cada local.
O operador encarregado de realizar o tratamento endoddntico apenas abriu o envelope no

momento de iniciar a instrumentagdo endodontica.
3.2.8- Intervencéo

Os pacientes alocados para a intervencdo foram submetidos a tratamento endodontico
pela técnica da lima Unica e cone Unico, utilizando o sistema Reciproc® associada a lima XP-
endo Finisher. J& os pacientes alocados para o controle foram submetidos a tratamento

endodontico pela técnica da lima Unica e cone Unico, utilizando apenas o sistema Reciproc®.

3.2.9- Protocolo de tratamento
Na sessdo em que foi realizado o tratamento endodontico, antes de iniciar o

procedimento, a radiografia de diagnéstico 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. Apds essa determinacdo, a protecdo individual do profissional foi
realizada com uso de gorro, 6culos de protecdo, méascara, luvas, avental; e do paciente, com
oculos de protecdo, gorro e babador. O paciente foi orientado a realizar um bochecho de 1

minuto com solucdo de clorexidina a 0,12%. O dente foi anestesiado com solucéo de lidocaina


http://www.sealedenvelope/
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2% e epinefrina 1:100.000 (DFL, RJ, Brasil) pela técnica de blogueio. O isolamento absoluto
do dente foi realizado com arco de ostby, lencol de borracha e grampos endodénticos para
isolamento. Em seguida, foi realizada a remocéo de todo tecido cariado com broca esférica em
baixa rotacdo. O acesso a cdmara pulpar foi realizado através de pontas esféricas diamantadas
numeros 1011, 1012 ou 1013 ou brocas esféricas carbide para alta rotacdo nimeros 2 ou 3
acionadas com caneta de alta rotacdo, e broca Endo-Z para remover o teto da camara pulpar e
0 desgaste compensatorio, levando em consideracdo todos os principios que norteiam a

abertura coronéria.

Nos pacientes randomizados para o grupo controle, o tratamento endoddntico foi
realizado pela técnica descrita por Yared, (2008), modificada 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
sistema de canais radiculares (SCR) foi visivel desde a camara pulpar até o apice, um
instrumento manual de numero 30 foi inserido passivamente até o CTP do dente. Caso esta
lima alcangou passivamente o CTP, o canal é considerado amplo e um instrumento R50 (VDW
GmbH, Munique, Alemanha) foi selecionado. Caso a lima ndo alcance o CTP, uma lima
numero 20 foi introduzida no canal. Caso ela alcance de forma passiva o CTP, o canal foi
considerado moderado e uma lima R40 (VDW GmbH, Munique, Alemanha) foi selecionado.
Caso a lima 20 ndo alcance o CTP, o canal € considerado atrésico e uma lima R25 (VDW

GmbH, Munique, Alemanha) foi 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
programacdo especifica, com movimento de “entrada e saida”, sem que o mesmo seja
completamente retirado do canal. Apds trés ciclos de entrada e saida, ou ao encontrar algum
tipo de resisténcia, o instrumento foi removido e o canal abundantemente lavado. Essa

sequéncia foi repetida até que o instrumento alcance os 2/3 previamente estabelecidos.

3) Odontometria foi realizada por meio de localizador foraminal eletronico Romiapex
A5 (Romidan LTD, Kiryat Ono, Israel), para determinacdo do comprimento de trabalho (CT).
Este foi estabelecido subtraindo-se 1 mm do comprimento no qual o localizador indicar como

sendo a localizacdo do forame apical,

4) Preparo do terco apical foi feito utilizando a mesma lima cinematica descrita

anteriormente.
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5) Remocéo da camada hibrida foi realizada com uso de solucdo de EDTA 17% agitado

durante 03 minutos dentro do canal radicular.
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, foi introduzido no canal para
verificar se ele alcanca o CT e se seu travamento estd adequado (quando ha resisténcia ao
deslocamento coronal). Em seguida, foi realizada uma radiografia com o cone posicionado
dentro do canal para avaliar se ele alcanca 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 envolvido com cimento endodontico Sealer 26 (Dentsply,
New York, USA), manipulado de acordo com as recomendag0es do fabricante, e introduzido
no canal até o comprimento de trabalho. 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. Apds a remoc¢do do excesso e com a guta percha ainda plastificada, realizou
condensacéo vertical com condensador de Paiva a frio, deixando o material obturador 2 mm

abaixo do colo anatdmico.

Ja nos pacientes randomizados para o grupo de intervencéo, o tratamento endoddntico
foi realizado pela técnica de instrumentacdo e obturacdo descrita no grupo controle, com a
complementagéo do uso da lima XP-endo Finisher (LEONI; VERSIANI; SILVA-SOUSA et
al., 2016), apos a finalizacdo do preparo biomecanico. A etapa complementar com a lima XP -

endo Finisher foi realizada de acordo com a seguinte protocolo:

A lima XP-endo Finisher foi removida da embalagem tipo blister estéril e introduzi-la
no contra-angulo VDW Silver (VDW GmbH, Munique, Alemanha). Definido o comprimento
de trabalho usando o tubo plastico para ajustar o stop de borracha. Colocou em rotacdo para
remové-la do tubo, aplicando um movimento de pressdo nas laterais para que permaneca reta.
Cada canal foi preenchido com 0,5 mL de NaOCI a 2,5%, e o XP-endo Finisher foi inserido
nele sem rotacdo. Entdo, rotacdo foi ligada (800 rpm; torque de 1 N.cm) e o instrumento foi
ativado por 1 min usando movimentos suaves de 7 a 8 mm no sentido do comprimento total de
cada canal. Depois disso, 0 XP-endo Finisher foi removida do canal ainda em rotagdo. Apos

isso, cada canal foi preenchido com EDTA, e novamente o instrumento foi ativado por mais 1
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minuto, apos isso foi irrigado cada canal com hipoclorito de sédio a 2,5% para inativar o
EDTA.

Em ambos os grupos, foi utilizado solucdo de hipoclorito de sodio 2,5%, tanto na
irrigacdo dos canais radiculares quanto como auxiliar na instrumentacdo. A cada troca de lima,
o canal foi irrigado com a solucdo e uma lima 10 ou 15 foi utilizada em toda a extensédo do
dente para manter o SCR e o forame apical patentes; livres de obstrucdes e raspas de dentina.
Cada lima Reciproc® e XP-endo Finisher foi utilizada somente uma vez como recomendado
pelo fabricante. Registrou-se o tempo de atendimento com um cronometro em ambos 0s

grupos, desde 0 momento da anestesia até a checagem de ocluséo.

Os dentes foram restaurados provisoriamente com cimento de ionémero de vidro e 0s
pacientes retornaram ap0s uma semana para a realizacao da restauracdo definitiva com resina

composta.

Todas as radiografias periapicais foram realizadas com filmes radiograficos periapicais
E-Speed Carestream (Carestream, Sdo Paulo, Brasil). As radiografias iniciais e finais do
tratamento endodéntico foram feitas com o auxilio de um posicionador radiografico. Para isso,
0 posicionador foi estabilizado com um guia confeccionado com silicone de condensacgéo
(Optosil Comfort, Heraus Kulzer, Alemanha) colocado sobre a face oclusal dos dentes,
permitindo maior padronizacdo das radiografias. Ap6s o uso, 0 guia era lavado em &agua
corrente e desinfectado em hipoclorito de sédio a 1% por 10 minutos, seco e guardado no saco
plastico transparente com sistema de vedac&o.

3.2.10- Calibracao dos Avaliadores

Antes das avaliacdes da variacdo do indice periapical (PAI), 25 radiografias periapicais
de tratamentos endodonticos, ndo incluidos no estudo, foram digitalizadas e utilizadas para
calibrar os dois examinadores, que ndo participaram das intervencGes ou avaliacGes clinicas.
O indice periapical (PAI) (ORSTAVIK; KEREKES; ERIKSEN, 1986) foi classificado com o
escore 1: as estruturas periapicais normais; escore 2: pequenas mudangas na estrutura 0ssea,
sem desmineralizacdo; escore 3: mudanga na estrutura 6ssea com perda mineral; escore 4:
periodontite com area radioltcida bem definida; escore 5: periodontite severa. O teste de Kappa
Fleiss foi utilizado para avaliar a concordancia inter-avaliadores em relagéo ao PAI. O processo
de calibrag&o foi repetido até que as concordancias inter-avaliadores apresentassem coeficiente

kappa moderado.
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3.2.11- Avaliacdes Pds-Intervencdes
Os pacientes foram informados de que poderiam sentir dor nos dias imediatamente apds

0 tratamento. Todos os participantes receberam um questionario (Apéndice C) para avaliar a
incidéncia de dor 24, 48 e 72 horas ap0s o tratamento do canal radicular em casa e a necessidade
do uso do analgésico, foi solicitado que o pico da dor fosse caracterizado como a dor mais
intensa sentida naquele dia. Na consulta para restauracdo do dente, foi registrado seu nivel de
sensibilidade pos-operatoria com sete dias. Seis meses e um ano apds a realizacdo do
tratamento, o paciente foi contatado e solicitado a comparecer para uma consulta de
proservacgdo. Nestas consultas, foram feitas novas radiografias periapicais, utilizando o guia de
silicone confeccionado para padronizar a posicao da pelicula radiografica, e foram realizadas

as avaliacOes clinicas.

As radiografias pos-intervencdo e aquelas realizadas nas proservacoes (6 e 12 meses)
foram digitalizadas em scanner digital (Epson Perfection® V550 Foto) configurado para gerar
imagens em formato TIFF, com resolucao de 600 dpi e dimensdes idénticas a de uma pelicula
radiogréafica periapical (31mm x 41mm). As imagens foram avaliadas de forma independente
pelos dois avaliadores previamente calibrados, que atribuiram escores as leses periapicais.
Para a avaliagdo, as radiografias foram aleatoriamente inseridas em slides (uma por slide) no
programa Powerpoint (Microsoft Office) e sem identificacdo quanto ao tratamento realizado
(controle ou experimental) e ao periodo que foram realizadas (p6s-intervencgdo, 6 meses ou 12
meses). Baseado nos dados relativos ao indice PAI, os casos foram classificados em curados,
em cura ou ndo-curados. Dentes com valor PAI < 2 foram considerados como curados,
enquanto que dentes cujas lesbes apresentaram escore inferior a0 que apresentado na
radiografia periapical inicial, mas que ainda ndo alcangavam 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 “néo curados”. Também
foi realizada uma avaliacéo clinica para determinar o indice de sucesso clinico. Auséncia de
dor e edema a palpacéo, auséncia e/ou regressdo de fistula, mobilidade foram considerados
sucesso clinico, enquanto que, na presenga de um ou mais desses sinais e sintomas, 0
tratamento foi considerado como fracasso clinico. Para determinar o indice de sucesso dos
tratamentos realizados, o dente precisou apresentar sucesso clinico e ser classificado como
curado na avaliagéo radiografica (DE-FIGUEIREDO; LIMA; LIMA et al., 2020).
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3.2.12- Cegamento
Em virtude das diferencas perceptiveis nas técnicas, ndo foi possivel realizar o

cegamento do operador e do paciente. Assim, apenas 0s avaliadores dos desfechos néo

souberam o tratamento recebido pelo paciente, constituindo o estudo em simples cego.

3.2.13 Analise dos dados
Dados demograficos da amostra

O teste de qui-quadrado foi usado para avaliar possiveis diferencas na distribuicdo das
variaveis independentes sexo (masculino ou feminino), operador (A ou B), idade (<20, 21 a
30, 31 a 40, ou > 40 anos), nivel educacional (< 8, 9 a 11, ou > 12 anos), salde geral
autodeclarada (dicotomizada como muito ruim/ ruim/ regular ou boa/ muito boa), dor
provocada (sim ou ndo), grupo de dentes (dicotomizada em molares ou pré-molares), presenca
de fistula (sim ou nédo) e cor da pele (branca, parda/ indigena ou preta) entre 0s grupos. As
médias de tempo total das intervencGes foram comparadas pelo teste T.

Dor pos-operatoria

Dados de dor pds-operatoria foram dicotomizados em auséncia (escores 0) e presenca
de dor. Para cada tempo de avaliagdo, diferencas entre as intervencfes em relacdo a incidéncia
de dor pds-operatdria e necessidade de uso de analgésico foram analisadas pelo teste Qui-
quadrado. O mesmo teste foi utilizado para verificar o efeito das varidveis independentes sobre
a incidéncia de dor pés-operatéria. Analise multivariada foi ajustada para as variaveis
individuais com valor de p < 0,25. A regressdo logistica ajustada para possiveis confundidores
foi usada para avaliar os efeitos do tratamento na dor poés-operatéria em cada tempo de

avaliacdo. Os valores de odds-ratio (OR) e os intervalo de confianca de 95% foram estimados.
Cura das lesdes

Possivel diferenca na distribuicdo do nimero de casos curados, em cura e nao-curados
em funcédo da intervencéo foi avaliada pelo teste Qui-quadrado. O mesmo teste foi utilizado
para avaliar o efeito das variaveis independentes sobre a cura das lesdes periapicais. N&do foi
realizada nenhuma andlise multivariada porque os valores de p foram superiores a 0,25 para

todas as variaveis independentes.
Sucesso da intervencao

O efeito das variaveis independentes no sucesso dos tratamentos endoddntico apos 6

meses foi analisado através de testes Qui-quadrado. A razdo de chances (odds-ratio), e 0
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intervalo de confianca a 95%, do uso suplementar da XP-endo Finisher melhorar o sucesso do
tratamento endodontico foi calculado através de regressdo logistica ajustada pelas variaveis
individuais com valor de p < 0,25. Além disso, a fim de verificar o efeito das perdas de
seguimento sobre o desfecho principal, foi realizada analise por intencdo de tratar. Para isso, 0

desfecho de “insucesso” foi atribuido aos casos que ndo retornaram para a avaliagao de 6 meses.
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4 RESULTADOS

Dados demograficos da amostra

O diagrama de fluxo do participante do ensaio é apresentado na Figura 3. Um Unico
dente por participante foi incluido no estudo. Dos dentes randomizados, um dente foi excluido
para a intervencdo experimental porque foi observado tecido pulpar vital durante a intervencao.
Em relagcdo as caracteristicas demograficas dos participantes (Tabela 1), foram observadas
diferencas apenas para a variavel sexo. Uma porcentagem maior de homens foi incluida no
controle do que na intervencdo experimental. Uma ocorréncia semelhante de dor provocada e
distribuicdo homogénea dos grupos dentarios também foi observada entre as intervencdes.
Além disso, o tempo decorrido entre o inicio e o término do tratamento endodoéntico foi
semelhante para ambas as intervenc@es. Quase 50% dos pacientes apresentaram fistula, sem
diferenca estatistica na distribuicdo entre as intervencdes.

Dor pos-operatoria

N&o foi observada diferenca entre as intervencgdes, independente do tempo de avaliacao
(tabela 2). Aproximadamente metade dos participantes apresentou alguma dor p6s-operatéria
nas primeiras 24h ap6s o tratamento endodéntico, e essa ocorréncia reduziu a menos de 20%
apos 72h. Uma semana apds o tratamento endoddntico, menos de 5% dos participantes
permaneceram com alguma dor pds-operatoria. O uso do XP-endo Finisher ndo afetou as
chances de dor pds-operatdria, e o ajuste para confundidores ndo modificou os resultados
(tabela 3). Os resultados da intensidade da dor pds-operatéria sdo apresentados na Figura 4.
Né&o foi realizada estatistica inferencial para os dados de intensidade da dor, pois mais de 20%
dos valores esperados na tabela de contingéncia foram menores que 5, 0 que compromete a
acurécia do teste Qui-quadrado. No entanto, uma semelhanca na distribuicdo dos niveis de dor
foi observada para ambas as intervengfes. Nenhum participante apresentou flare-up.

Aproximadamente um quarto dos participantes necessitou de algum medicamento
analgésico nas primeiras 24h apds o tratamento endoddntico (Tabela 4). O numero de
participantes usando analgésicos reduziu para 20% ap0s as primeiras 24h e 10% apos 48h de
intervengdes. Somente dois dos participantes permaneceram em uso de medicagOes analgésicas
apos sete dias. Sem diferenca entre as intervengdes foi observada em qualquer momento da

avaliagéo.
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Cura das lesdes

Setenta e trés pacientes retornaram para consulta de proservacdo de 6 meses (perda de
19,8% de seguimento). Os tempos médios entre o tratamento e a consulta de proservacédo foram
de 204,4 dias para o controle e 206,4 dias para a intervengdo experimental. A tabela 5 apresenta
0s resultados da associacao entre as varidveis independentes de exposicao e a cura das leses
apos 6 meses das intervengdes. Nenhuma das variaveis independentes afetou a distribuicao de
lesbes curadas, em cura ou néo curadas, incluindo as intervengdes endodonticas. A taxa de cura
das lesbes periapicais apds 6 meses foi de 42,5% para o controle e de 45,5% para a intervencao
experimental. As porcentagens das lesdes em processo de cura foram de 17,5% e 9,1% para as

intervencdes controle e experimentais, respectivamente.

Sucesso da intervencao

Nenhuma das varidveis independentes, incluindo a intervencdo endoddntica, afetou a
taxa de sucesso do tratamento endoddntico (tabela 6). Apenas a variavel “saude autodeclarada”
apresentou p < 0,25 e foi utilizada na regressao logistica para ajustar o efeito da intervencao na
chance de sucesso do tratamento endodontico. Independente do ajuste do odds-ratio, o uso do
XP-endo Finisher ndo afetou a chance de sucesso do tratamento endod6ntico ap6s 6 meses da
intervencdo (tabela 7). A andlise por intencdo de tratar também ndo demonstrou diferenca

estatistica entre as intervences.
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Avaliados para elegibilidade (n = 92)

Randomizados (n = 92)

Alocacgao

Intervengao controle (n = 46) Intervencao experimental (n = 46)
- 46 receberam a intervengéao - 45 receberam a intervengao
- 1 exclusao (polpa vital)

i i

Dor pés-operatoria (7 dias) Dor pés-operatoria (7 dias)

Perda de seguimento = 0 Perda de seguimento = 0

Cura da lesao/ sucesso (6 meses) Cura da lesdo/ sucesso (6 meses)
Perda de seguimento = 6 Perda de seguimento = 12

Dor pés-operatoéria (7 dias) Dor poés-operatéria (7 dias)
Analisados = 46 Analisados = 45

Cura da lesao/ sucesso (6 meses) Cura da lesao/ sucesso (6 meses)
Analisados = 40 Analisados = 33

Figura 3. Fluxograma da pesquisa
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Figura 4. Distribuicdo dos niveis de dor pos-operatoria de acordo com as intervencdes e tempos de avaliagcdo (N = 91).
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Tabela 1. Distribuicdo da amostra de acordo com as intervengdes (N=91).

Variavel n (%) Controle  Experimental valor-p
Sexo —n (%) 0,035*
Feminino 68 (74,7) 30 (44,1) 38 (565,9)
Masculino 23 (25,3) 16 (69,6) 7 (30,4)
Operador — n (%) 0,737*
A 38 (41,8) 20 (52,6) 18 (47,4)
B 53 (58,2) 26 (49,1) 27 (50,9)
Idade (anos) — n (%o) 0,210*
<20 16 (17,6) 11 (68,8) 5(31,3)
21a30 32 (35,2) 13 (40,6) 19 (59,4)
31a40 22 (24,2) 13 (59,1) 9 (40,9)
> 40 21 (23,1)  9(42,9) 12 (57,1)
Nivel educacional — n (%) 0,135*
<8 anos 23 (25,3) 8 (34,8) 15 (65,2)
9allanos 48 (52,8) 25 (52,1) 23 (47,9)
> 12 anos 20 (22,0) 13 (65,0) 7 (35,0)
Saude autodeclarada — n (%0) 0,634*
Muito ruim/ ruim/ regular 24 (26,7) 11 (45,8) 13 (54,2)
Boa/muito boa 66 (73,3) 34 (51,5) 32 (48,5)
Dor provocada — n (%) 0,440*
Né&o 83 (91,2) 43 (51,8) 40 (48,2)
Sim 8 (8,8) 3(37,5) 5 (62,5)
Grupos de dentes — n (%0) 0,932*
Pré-molares 36 (39,6) 18 (50,0) 18 (50,0)
Molares 55 (60,4) 28 (50,9) 27 (49,1)
Fistula — n (%) 0,912*
Sim 43 (47,3) 22 (47,8) 22 (46,7)
Né&o 48 (52,7) 24 (52,2) 24 (53,3)
Cor da pele —n (%) 0,312*
Branca 61 (67,0) 32 (69,6) 29 (64,4)
Parda/ indigena 21 (23,1) 8 (17,4) 13 (28,9)
Preta 9(9,9) 6 (13,0) 3(6,7)
Tempo da intervengdo (min)

_ 750 (11,8) 738(129) 76,1(10,7)  0,365%*
~ Média (DP) (11.8) (12.9) (10,7)

* Teste Qui-quadrado; ** Teste T.
Tempo de intervencdo medida em minutos. DP: Desvio Padréo.
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Tabela 2. Incidéncia de dor pos-operatoria de acordo com a intervencdo e o tempo de
avaliacdo (N=91).

Tempo de avaliacéo n (%) Controle Experimental valor-p
Primeiras 24h — n (%) 0,244*
Né&o 49 (53,9) 22 (47,8) 27 (60,0)

Sim 42 (46,2) 24 (52,2) 18 (40,0)

Entre 24 e 48h — n (%) 0,600*
Né&o 63 (69,2) 33(71,7) 30 (66,7)

Sim 28 (30,8)  13(28,3) 15 (33,3)

Entre 48 e 72h — n (%) 0,958*
Né&o 73(80,2)  37(80,4) 36 (80,0)

Sim 18 (19,8)  9(19,6) 9 (20,0)

Apds 1-semana — n (%) 0,570*
Né&o 88 (96,7) 44 (95,7) 44 (97,8)

Sim 3(3,3) 2(4,4) 1(2,2)

* Teste Qui- quadrado
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Tabela 3. Efeito da intervencdo endoddntica no risco de dor pds-operatoria de acordo com
o0 tempo de avaliacdo. Odds ratio ndo-ajustado (na) e ajustado (a) na analise de regressao

logistica (N=91).

Tempo de avaliagdo/ OR (95% CI)"  valor-p  OR (95% CI1)2*  valor-p
Intervencéo

Primeiras 24h 0,245 0,190

Controle 1 1

Experimental 0,61 (0,27; 1,40) 0,54 (0,22; 1,35)

Entre 24 e 48h 0,600 0,977

Controle 1 1

Experimental 1,27 (0,52; 3,10) 1,01 (0,38; 2,67)

Entre 48 e 72h

Controle 1 1

Experimental 1,03 (0,37; 2,88) 0,68 (0,22; 2,10)

Apds 1 semana 0,577 0,266

Controle
Experimental

1
0,50 (0,04; 5,72)

1
0,23 (0,02; 3,00)

* Ajustado por sexo, idade e nivel educacional.
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Tabela 4. Uso de algum analgésico para alivio da dor de acordo com o tempo de
intervencdo e avaliacdo (N=90).

Tempo de Intervengdo n (%) Controle  Experimental® valor-p
Primeiras 24h — n (%) 0,468*
Né&o 67 (74,4) 35(77,8) 32 (71,1)
Sim 23 (25,6) 10 (22,2) 13 (28,9)
Entre 24 e 48h —n (%) 0,598*
Né&o 72 (80,0) 37(82,2) 35 (77,8)
Sim 18 (20,0) 8(17,8) 10 (22,2)
Entre 48 e 72h — n (%) 0,292*
Né&o 81(90,0) 42 (93,3) 39 (86,7)
Sim 9 (10,0) 3(6,7) 6 (13,3)
Depois 1 semana — n (%) 0,153*
Né&o 88 (97,8) 45 (100,0) 43 (95,6)
Sim 2(2,2) 0 (0,0) 2 (4,4)

* Teste Qui-quadrado. 1. As informac6es de um participante foram perdidas



Tabela 5. Analise de associacdo entre as variaveis de exposicdo e distribuicdo dos status

de cura das lesdes periapicais apos 6 meses das intervencdes endoddnticas (N=73).

Cura das lesbes periapicais aos 6 meses — n (%)

Variavel independente N&o E Curad Valor de
curado m cura urado 0*

Intervencéo 0,578
Controle 16 (40,0) 7(17,5) 17 (42,5)
Experimental 15 (45,5) 3(9,1) 15 (45,5)

Sexo 0,431
Feminino 21(38,2) 8(146) 26 (47,3)

Masculino 10 (55,6) 2(11,1) 6 (33,3)

Operador 0,810
A 11 (40,7) 3(11,1) 13(48,2)

B 20 (43,5) 7(152) 19(413)

Idade (anos) 0,398
<20 4 (30,8) 2 (15,4) 7 (53,9)

21a30 8 (32,0) 3(12,0) 14 (56,0)

31a40 11 (55,0) 4 (20,0) 5 (25,0)

> 40 8 (53,3) 1(6,7) 6 (40,0)

Nivel educacional 0,680
<8 anos 8 (50,0) 1(6,3) 7 (43,8)

9allanos 18 (45,0) 6 (15,00 16 (40,0)

> 12 anos 5(29,4) 3(17,7) 9 (52,9)

Saude autodeclarada 0,269
Muito ruim/ ruim/ regular 6 (35,3) 1(5,9) 10 (58,8)

Boa/muito boa 25(45,5) 9(16,4) 21(38,2)

Dor provocada** 0,863
Né&o 28 (41,8) 9(13,4) 30(44,8)

Sim 3 (50,0) 1(16,7) 2 (33,3)

Grupos de dentes 0,507
Pré-molar 15(50,0) 3(10,00 12 (40,0

Molar 16 (37,2) 7(16,3) 20 (46,5)

Fistula** 0,960
N4o 17 (415) 6(14,6) 18(43,9)

Sim 14 (43,8) 4(12,5) 14 (43,8)

Cor da pele 0,274
Branca 4(44,4) 1(11,1) 4 (449
Parda/indigena 20 (42,5) 4 (8,5) 23 (48,9)

Preta 7 (41,2) 5(29,4) 5(29,4)

*Teste Qui-quadrado. ** No pré-operatdrio.
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Tabela 6. Anélise de associacdo entre as variaveis de exposi¢do e 0 sucesso do tratamento

endodoéntico aos 6 meses (N=73).

33

Sucesso — n (%)

- - *
Variavel de exposicéo Sim NAo Valor de p

Intervencéo

Controle 17 (42,5) 23 (58,5) 0.800

Experimental 15 (45,5) 18 (54,4) ’

Sexo

Feminino 26 (47,3) 29 (52,7) 0.301

Masculino 6 (33,3) 12 (66,6) ’

Operador

A 19 (41,3) 27 (58,7)

B 13 (48,1) 14 (51,9) 0,569

Idade (anos)

<20 7 (53,8) 6 (46,2)

21a30 13 (54,2) 11 (45,8) 0.302

31a40 6 (28,6) 15 (71,4) ’

> 40 6 (40,0) 9 (60,0)

Nivel educacional

<8 anos 7 (43,8) 9 (56,3)

9allanos 16 (40,0) 24 (60,0) 0,666

> 12 anos 9 (52,9) 8 (47,1)

Saude autodeclarada

Muito ruim/ ruim/ regular 10 (58,8)

(ref.) 7(412) 0,155

Boa/muito boa 22 (39,3) 34 (60,7)

Dor provocada**

N.ao 30 (44,8) 37 (55,2) 0.588

Sim 2 (33,3) 4 (66,7)

Grupos de dentes

Pré-molar 12 (40,0) 18 (60,0) 0.581

Molar 20 (46,5) 23 (53,5) '

Presenca de fistula**

Né&o 18 (43,9) 23 (56,1) 0.990

Sim 14 (43,8) 18 (56,2) ’

Cor da pele

Branca 2 (33,3) 4 (66,7)

Parda/indigena 25 (50,0) 25 (50,0) 0,290

Preta 5(29,4) 12 (70,6)

*Teste Qui-quadrado. ** No pré-operatério. IC: Intervalo de confianca.
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Tabela 7. Efeito do uso do XP-Endo Finisher sobre a razdo de chances (odds-ratio) do
sucesso do tratamento endoddntico.

Efeito Odds-ratio (IC 95%) Valor de p
Né&o-ajustado 1,13 (0,45 - 2,85) 0,800
Ajustado* 1,12 (0,44 — 2,86) 0,820
Analise por intengdo de tratar 0,85 (0,36 — 2,02) 0,717

* Ajustado independente para a varidvel “salde autodeclarada”. ** Todos os casos ndo avaliados apds 6
meses foram definidos como insucesso. IC: Intervalo de confianga.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo avaliou o indice de sucesso do tratamento endoddntico utilizando
um protocolo de lima Unica reciprocante associado ou ndo a um instrumento suplementar
XP-endo Finisher. Os resultados mostratram que o uso suplementar da lima XP-endo
Finisher ndo alterou o sucesso mensurado 6 meses apos as intervencgdes. Além disso, o
protocolo avaliado ndo diferiu do controle em relacdo a incidéncia e intensidade de dor pos-

operatoria, necessidade uso de analgésicos e cura das lesdes periapicais.

A dor pds-operatdria ap6s um tratamento endodontico tem sido associada a varios
fatores relacionados ao paciente (por exemplo, idade e sexo) e dente, como a presenca de
dor pré-operatéria (NG; GLENNON; SETCHELL et al., 2004). Além disso, algumas
ocorréncias durante o tratamento endodéntico também podem favorecer o desenvolvimento
de dor pds-operatoria. Essas ocorréncias incluem a ndo instrumentacéo de canais radiculares
ndo encontrados, instrumentacdo inadequada e extrusdo para o apice de solucdes irrigadoras,

medicacdes intracanais ou debris, doenca periodontal (SIQUEIRA, 2003).

Uma preocupacdo relevante em ensaios clinicos que avaliam os resultados relatados
pelos pacientes é que uma possivel subjetividade no instrumento de avaliacdo pode
prejudicar conclusbes confiaveis. A ferramenta universal de avaliacdo da dor utilizada
associa tanto a descri¢do verbal quanto a escala facial de Wong-Baker (WONG; BAKER,
1988), o que pode auxiliar os participantes a relatarem com maior precisdo sua dor. Por
exemplo, esse instrumento informa que uma dor intensa impede o paciente de realizar suas
atividades regulares (escore 7 ou 8) ou exige que ele fique deitado na cama (escore 9 ou 10).
No entanto, é importante ressaltar que os valores reportados também dependem fortemente
do limiar de dor do paciente (COMPARIN; MOREIRA; SOUZA etal., 2017). Assim, apesar
de sua relevancia clinica, as ferramentas que avaliam os resultados relatados pelo paciente
sdo mais precisas em medir as mudancas nas percepcdes ao longo do estudo do que para

comparar as medidas de diferentes participantes.

Mesmo considerando essa limitacdo do instrumento, a semelhangca das
caracteristicas dos participantes alocados para cada intervencao favorece a comparabilidade
entre essas populacdes. De fato, o processo de randomizacdo de ensaios clinicos é
fundamental para garantir que fatores de confusdo conhecidos e desconhecidos estejam

distribuidos de forma similar entre as intervengdes avaliadas. No presente estudo, todas as
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caracteristicas demograficas dos participantes e dentes incluidos no estudo tiveram
distribuicdo semelhante entre as intervencdes, reduzindo possivel viés de selecdo. Além
disso, um numero semelhante de tratamentos endoddnticos por intervencao foi observado
para cada operador envolvido no estudo. Outro achado interessante foi que nenhuma das
caracteristicas basais dos participantes afetou a incidéncia de dor pds-operatoria, incluindo
aquelas descritas em estudos anteriores como possiveis fatores afetando esse desfecho,
como dor pré-operatdria e sexo do paciente (ARIAS; MACORRA; HIDALGO et al., 2013;
IMURA; ZUOLO, 1995; SIQUEIRA; ROCAS; FAVIERI et al., 2002). Portanto, o ajuste
das razfes de sucesso para possiveis varidveis de confusdo ndo impactou os resultados do
estudo, que mostraram que a incidéncia de dor p6s-operatdria ndo foi afetada pelo uso do
XP-endo Finisher.

A maior incidéncia (40,0 a 52,2%) de dor pds-operatdria ocorreu nas primeiras 24h
apos a intervencdo endodéntica, reduzindo para menos de 20% para ambas as intervencdes
no terceiro dia de avaliacdo, de um total de 91 pacientes, sendo que quase 50% apresentavam
fistula. Aproximadamente metade dos participantes que relataram alguma dor necessitou
ingerir algum analgésico para aliviar a dor pos-operatoria. Curiosamente, a ingestdo de
analgésico foi observado mesmo em alguns participantes que relataram dor pos-operatéria
leve. De fato, uma incidéncia de dor pds-operatdria variando de 3 a 58% nas primeiras 24
horas apds o tratamento endoddntico € descrita em diferentes ensaios clinicos (SATHORN;
PARASHOS; MESSER 2008; PAK; WHITE, 2011; DE-FIGUEIREDO; LIMA; LIMA et
al., 2020; DRUMOND; MAEDA; NASCIMENTO et al., 2021), e a presenca de dor pré-
operatoria € comumente associada a esse desfecho (ARIAS; MACORRA; HIDALGO et al.,
2013; IMURA; ZUOLO, 1995; SIQUEIRA; ROCAS; FAVIERI et al., 2002). Essa
associacdo pode ser explicada em funcéo de possivel inflamagéo preexistente nos tecidos
periapicais e a0 aumento das expectativas de dor dos participantes (YESILSOY; KOREN;
MORSE et al., 1988). No presente estudo, nenhum paciente relatou dor espontéanea e apenas
aproximadamente 10% apresentavam dor pré-operatéria provocada. No entanto, ndo foi
observada associacdo entre a dor provocada no pré-operatorio e a reportada no pos-

operatorio.

A ocorréncia de extrusdo apical de detritos, solugdo de irrigagdo ou material de
preenchimento também tem sido associada ao aumento da dor pds-operatoria (SIQUEIRA,
2003). A extrusdo de material obturador foi observada radiograficamente em 36,3% dos
casos no presente estudo. No entanto, mesmo na ocorréncia de extruséo apical de material
obturador, a intensidade dor pos-operatoria tende a ser leve (DRUMOND; MAEDA;
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NASCIMENTO et al., 2021). A alta incidéncia de extrusao seguida de baixa ocorréncia de
dor pos-operatdria ja sugere ndo haver associacdo entre esses dois desfechos, o que foi
confirmado na regresséo univariada (GRAUNAITE; SKUCAITE; LODIENE et al., 2018).
Alguns estudos in vitro sugeriram que o uso do XP-endo Finisher pode favorecer a
ocorréncia de extrusdo de detritos e solucdo de irrigacdo para o apice periapical (KFIR;
MOZA-LEVI; HERTEANU et al., 2018; NANGIA; NAWAL; TALWAR, 2020). Uma
possivel explicacdo seria que a lima o XP-endo Finisher aumentaria a pressdo intracanal e
deslocaria os detritos em direcdo a area apical. No entanto, confirmando os achados de um
ensaio clinico anterior (EL-WAZAN; ROSHDY; DIAB, 2019), ndo observamos nenhum
efeito do uso do XP-endo Finisher na dor pos-operatéria. Clinicamente, a presenca de tecido
periapical circundando o apice radicular parece impedir a extrusdo de detritos. Portanto,
possiveis diferencas na extrusdo de detritos e solucdo de irrigagdo observadas em estudos
laboratoriais (KFIR; MOZA-LEVI; HERTEANU et al., 2018; NANGIA; NAWAL;

TALWAR, 2020) podem ter um impacto clinico irrelevante na dor pos-operatoria.

Outra observacgdo interessante é que ndo foi observada ocorréncia de flare-up no
presente estudo. Além da maioria das lesdes serem assintomaticas, o uso de um localizador
apical evitando uma instrumentacdo excessiva, a irrigacao cuidadosa, evitando a extrusao
de detritos, e um ajuste oclusal adequado da restauracdo podem explicar a ndo ocorréncia
de um flare-up (RAVANSHAD; ADL; ANVAR, 2010; RELVAS; BASTOS; MARQUES
et al., 2016). Por fim, a instrumentacdo adicional com XP-endo Finisher ndo alterou
significativamente o tempo necessario para o tratamento endodéntico. Mesmo quando
analisados apenas 0s molares, as intervencgdes controle (80,1 minutos) e experimental (81,3

minutos) requereram tempos médios de semelhantes para execucéo.

No melhor do nosso conhecimento, o presente estudo é o primeiro ensaio clinico
randomizado controlado que avalia a cura de lesbes periapicais e o0 indice de sucesso em
tratamentos que utilizam a lima XP-endo Finisher como abordagem suplementar. Apos o
tratamento do canal radicular, os resultados da cicatrizagdo periapical s6 podem ser
observados apés um determinado periodo de tempo. A probabilidade de sucesso aumenta
ao longo do tempo, e alguns estudos sugeriram periodos de até 4 ou 5 anos apds o tratamento
podem ser necessarios para avaliar adequadamente a cicatrizacdo das lesbes (PETERS;
WESSELINK, 2002; WEIGER; ROSENDAHL; LOST, 2000).

Entretanto, acompanhamentos clinicos longos, além do elevado custo, tendem a
apresentar elevada taxa de perda de seguimento, fazendo com que muitos estudos avaliem
0 desfecho sucesso até 12 meses apds o tratamento (DE-FIGUEIREDO; LIMA; LIMA et
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al., 2020; HUUMONEN; LENANDER-LUMIKARI; SIGURDSSON et al., 2003;
QUESNELL; ALVES; HAWKINSON et al. 2005; TROPE; DELANO; ORSTAVIK, 1999;
WALTIMO; TROPE; HAAPASALO et al.,, 2005). Estudos mostram que h& uma
cicatrizacdo significativa continua até 2 anos (entre 68 a 88% em 1 ano; entre 75 a 93% em
2 anos), que aumenta mais lentamente apartir dos 3 anos (HUUMONEN; @RSTAVIK,
2013). Embora periodos de seguimento mais longos apresentam resultados mais confiaveis,
evidéncias de alteracOes periapicais na densidade 6ssea associadas a cicatrizacdo, mostrando
curasignificativa, ja podem ser aparentes 3 meses ap6s a intervenc¢do endodéntica e continua
durante todo o periodo de acompanhamento (HUUMONEN; LENANDER-LUMIKARI;
SIGURDSSON et al., 2003; HUUMONEN; @RSTAVIK, 2013).

No presente estudo, ja foi possivel visualizar uma possivel cicatrizacdo apos 6 meses
das intervencdes, definindo a taxa de sucesso nesse prazo. E importante ressaltar que as
intervencdes foram realizadas no servico publico, 0 que pode compremeter a perda do
seguimento. Observamos uma perda média de 19,8% ap06s 6 meses, que deve aumentar ao
final de 12 meses. Ressaltamos que, durante o calculo amostral, a amostra foi aumentada
em 25% para compensar essas possiveis perdas. Vale ressaltar que, na avaliacdo de 6 meses,
a intervencdo experimental (26,7%) teve uma perda maior que o controle (15,0%).
Entretanto, a analise de sensibilidade realizada mostrou similar resultados para as analise

por protocolo e por intencdo de tratar.

A instrumentacdo e irrigacdo antimicrobiana no sistema de canais radiculares
objetiva reduzir substancialmente o nimero de microrganismos cultivaveis (DALTON;
ORSTAVIK; PHILLIPS et al., 1998; SHUPING; ORSTAVIK; SIGURDSSON et al.,
2000). Estudos prévios demonstram a eficacia de sistemas de lima unica reciprocantes
(WaveOne e Reciproc) em reduzir de forma significativa tanto bactérias cultivaveis (> 90%)
quanto de endodotoxinas (95-96%) (MACHADO; NABESHIMA; LEONARDO et al.,
2013). Além disso, o cimento endodéntico e a guta-percha também possuem a capacidade
antibacteriana, podendo eliminar as bactérias que permanecem nos sistemas de canais
radicualres apos a instrumentacdo endodontica (MOORER; GENET, 1982; SIQUEIRA;
FAVIERI; GAHYVA et al.,, 2000). Dada a combinacdo de eficdcia instrumentagdo
mecénica, 0 uso de solugdo antimicrobiana e obturacdo bem executada, o tratamento
endodontico pode efetivamente erradicar a microbiota intracanal e levar a um resultado
favoravel do tratamento (YINGYING; CHENGLIN; LING, 2011), e consequentemente
reducdo da lesé&o periapical. Apesar da lima XP-endo Finisher ter sido criada para tocar em

paredes que ndo eram alcangadas nas etapas prévias da instrumentacdo, sem promover
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desgaste dentinario, e, consequentemente diminuir a quantidade de mircoorganismos, uma
revisao sistematica com meta-analise mostrou que ndo ha evidéncias que suporte o uso desta
lima na reducdo adicional significativa de microorganismos no complexo sistema de canais
radiculares (OLIVEIRA; BRAGANCA; SARKIS-ONOFRE et al., 2021). Um estudo in-
vivo anterior também observou equivaléncia entre os varios sistemas de ativacdo de
irrigacdo, incluindo a XP-endo Finisher, na reducéo de colbnias de bacterias no sistema de
canais radiculares (BALLAL; GANDHI; SHENOY et al., 2020). Entretanto, uma reducéo
significativa na contagem bacteriana foi observada, em outro estudo in-vivo, com preparo
quimico-mecanico auxiliar usando o instrumento XP-endo Finisher., (AMARAL; BRAGA;
REHER et al., 2020). Entretanto, este ultimo estudo realizou a contagem bacteriana apenas
no canal principal na ponta de papel absorvente inserido neste. De qualquer forma, é dificil
determinar o impacto de uma redugdo bacteriana em desfechos clinicamente relevantes,

como dor pds-operatdria e sucesso do tratamento endoddntico.

A desinfeccdo do canal radicular ndo deve ser focada apenas em uma abordagem ou
na escolha da sequéncia do instrumento, mas na persisténcia de bactérias e seus subprodutos
fora do alcance dos instrumentos e soluc@es irrigadoras devido a complexidade do sistema
de canais radiculares. Assim, a preparacao mecanica por si s6 ndo é suficiente para erradicar
as bactérias e suas endotoxinas, sendo necessario combina-la com o uso de uma substéncia
quimica auxiliar (ex.: NaOCI ou gluconato de clorezidina em gel) para se obter um protocolo
de desinfeccdo mais eficaz (MARINHO; MARTINHO; GONCALVES et al.,2014).

O desfecho principal, sucesso ou insucesso, usou uma medida composta de achados
clinicos e radiogréaficos, com critérios rigorosos, no qual o dente deveria ter PAI menor ou
igual a dois, e ndo ter nenhum sinal e sintoma (edema, fistula, dor provocada, dor
espontanea, mobilidade) para ser classificado como sucesso, conforme estudos anteriores
(DE-FIGUEIREDO; LIMA; LIMA et al., 2020; SIGURDSSON; GARLAND; LE et al.,
2018). Uma revisao sistematica reportou que as taxas médias de sucesso relatadas variaram
de 31% a 96% com base em critérios rigorosos ou de 60% a 100% quando critérios mais
flexiveis eram utilizados (NG; MANN; RAHBARAN et al., 2008). No presente estudo, caso
tivéssemos adotado critérios menos rigorosos, que seria o valor de PAl menor que o inicial,
mas que nédo chegou a igual ou menor que 2 (“em cura”), a taxa de sucesso ficaria entre 55
a 60%.

A presenca de fistula em cerca de metade dos casos também pode contribuir para
uma menor taxa de reparo da lesdo periapical. A fistula é uma condicdo patoldgica

diferenciada com contaminagdo intra- e extraradicular. Assim, apenas a desinfec¢do do
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canal radicular ndo eliminaria a infeccdo extraradicular, resultando na formacéo de calculos
e até colbnias de actinomicose e/ou células plactonicas no corpo da lesdo (RICUCCI,
LOGHIN; GONCALVES et al., 2018). Um estudo anterior analisou mais de mil dentes com
lesbes periapicais e observou que a presenca de fistula interferiu negativamente no reparo
das lesGes periapicais (NG; MANN; GULABIVALA et al., 2011). Uma explicacdo seria o
maior influxo de bactérias da cavidade oral para colonizarem o peridpice, aumentando o

risco de infeccdo extrarradicular.

O tempo de proservacao curto € uma limitacdo dos dados apresentados, na qual
espera-se taxas mais elevadas de sucesso com maios tempo de acompanhamento. Ressalta-
se que o acompanhamento desses pacientes sera continuado, mas, baseado nas diferencas
pequenas entre as intervengdes, € provavel que os resultados observados apds maior tempo
de acompanhamento seja similar. Outro ponto importante de ser ressaltado é que apenas
dois operadores experientes realizaram todas as intervengdes endodénticas. Apesar do uso
da instrumentacdo mecanizada, principalmemte a realizado com lima Unica, buscar reduzir
a dependéncia do operador, os achados podem ser diferentes quando as intervengdes foram

realizadas por operadores menos experientes.
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6 CONCLUSAO

Com base nos resultados do ensaio clinico, pode-se concluir que o uso adicional da
lima XP-endo Finisher em dentes posteriores com lesdo periapical ndo afetou a incidéncia
e severidade de dor pds-operatoria, a reducgdo de lesdo periapical (PAI) e indice de sucesso

do tratamento endodontico em relagéo a intervengéo controle..
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APENDICES
Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome do Participante:

Titulo da Pesquisa: Efeito do uso do instrumento XP-endo Finisher sobre a reducéo de

lesBes periapicais em molares inferiores: ensaio clinico randomizado controlado

Este estudo tem por objetivo avaliar se os resultados dos tratamentos endodonticos
realizado com o sistema de lima Unica Reciproc com associacao da lima XP-endo Finisher
s&o superiores aos resultados dos tratamentos realizados sem o uso da XP-endo Finisher.

Os sistemas de instrumentacao de canal com lima Unica simplificaram os tratamentos
de canal, tornando-os mais rapidos. E a associa¢do da XP-endo Finisher facilitou a limpeza
mecanica do canal em &reas anteriormente impossiveis de atingir, gracas a flexibilidade e a
capacidade de ampliar seu alcance. Apesar de desejavel, € preciso investigar se essa
diminuicdo no tempo do tratamento ndo Ihe compromete os resultados. Especificamente, é
preciso saber se o indice de sucesso e a incidéncia de dor pds-operatéria dos tratamentos
realizados com esse novo sistema de instrumentagdo s&o melhores aos dos tratamentos

realizados sem o uso da XP-endo Finisher.

Os pacientes serdo divididos de forma casual em dois grupos; em um dos grupos o
tratamento de canal seré realizado com o sistema de lima Unica reciprocante enquanto que
no segundo grupo o tratamento sera realizado com o novo sistema de lima Gnica reciprocante

associado com a XP-endo Finisher.

Todos os pacientes cujos tratamentos ndo forem bem sucedidos serdo encaminhados
e acompanhados para repeticdo do tratamento — retratamento endoddntico. Aqueles que
apresentarem sintomatologia dolorosa apos a realizagdo do tratamento serdo medicados com

nimesulida e devidamente acompanhados e amparados.

Os riscos de ambas as técnicas para o paciente sdo 0s mesmos, como: sensibilidade
dolorosa apés o tratamento; de ndo obter sucesso. Além destes, todos 0s riscos inerentes a
terapia de canal tradicional — riscos com a anestesia local, quebra de instrumentos,

ocorréncias de sinais e sintomas adversos como inchago — também existem.

O beneficio dessa pesquisa € de aumentar o conhecimento dos pesquisadores e dos

clinicos da area odontologia a cerca desse novo sistema de instrumentacdo endodontica, o
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que pode levar realizacdo de tratamentos endoddnticos mais com maior chance de sucesso

e menor risco de ocorréncia de insucessos.

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

didaticas.

Os voluntarios tém 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 informagdes relacionadas a esta pesquisa que julgar

importantes. Todas as informacdes referentes ao tratamento serédo estritamente sigilosas.

Telefone para contato com o pesquisador

Pesquisador responsavel:

Dr. André Luis Faria e Silva (79) 99192-9714
Pesquisador:

Ludmila Smith de Jesus Oliveira  (79) 99971-5968

Retirada do Consentimento

O voluntério 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 resolucdes 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude.

Eu,
RG: , declaro que, tendo lido todas as informagdes acima, e
suficientemente esclarecido (a) pelo pesquisador , estou

plenamente de acordo com a realizacdo deste estudo, autorizando, assim, minha
participacao.

Aracaju, de de 20 .

Assinatura do pesquisador

Assinatura do Participante



Apéndice B - Ficha de Avaliagéo

Nome do paciente:

51

Data de nascimento: Sexo: Telefone:

Endereco

E-mail:

ID do paciente (aleatorizagéo):

Data do tratamento: / /

Dados demogréficos

Qualafoiasuarendafamiliarno ultimomés, incluindo salério, penséo, bolsafamilia, etc)?

1. Até R$ 500,00

De R$ 501,00 a R$1000,00
. DeR$1001,00aR$2500,00

. DeR$2501,00aR$5000,00

. Mais de R$ 5000,00

N&o sei

o Ul A WN

Qual o seu nivel de escolaridade?

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

3. Ensino médio completo

4. Ensino superiorincompleto

5. Ensino superior completo

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

1. Muitoruim

2. Ruim
3. Regular
4. Boa
5. Muito boa
Qual a cor da sua pele?
1. Branca
2. Parda
3. Negra
4. Amarela
5. Indigena




Tratamento:
() Controle () XP-endo Finisher

Unidade Dental: PAI:

Canal com leséo:
()MV ()DV () ML () DL () Outro:
Instrumento memoéria;

Fistula: () Sim () Néo

Tempo de tratamento:

Qualidade da obturacéo:

Extens&o apical () Ideal () Alterado

Conicidade () Ideal () Alterado

Densidade () Ideal () Alterado

Sensibilidade pds-operatdria:

24h: 48h: 72h: 7 dias:

Protocolo restaurador:
() Com resina fluida () Sem resina fluida

Exclusdo do paciente da pesquisa?

Motivo da exclusao:

() Presenca de tecido pulpar vital apds abertura coronaria
() Fraturas Radiculares

() Acidentes e complicacdes endoddnticas

() Outro:

Follow-up

Compareceu: () Sim () Néo
6 meses PAL:

Flare up: () Sim () Néo

Compareceu: () Sim () Nédo
12 meses
PAI:

Flare up: () Sim () Nao

1 Desde o inicio da anestesia até a finalizag&o da restauragdo provisoria — em minutos.

2 OBS: Marcar esse campo somente se o paciente for excluido da pesquisa
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Apéndice C — Ficha de avaliagéo de dor

ESTA FICHA DEVE SER PREENCHIDA E ENTREGUE NA PROXIMA CONSULTA

Nome:

Para todas as questdes, faca um circulo sobre o valor que melhor corresponde ao nivel de desconforto que vocé
sentiu:

1. Qual foi a maior dor sentida nas 24 horas ap6s o tratamento de canal?

.1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

' I ' - eaE ﬁ
Nenhuma Dor Dor Dor Dor Pior dor
leve moderada moderada intensa possivel

[cJ O
()
N

Tolerancia a atividades

Nenhuma Pode ser Intefere com Interfere na Intefere com Necessidade
dor ignorada tarefas/ sono concentragdo necessidades de deitar na
basicas cama

Vocé precisou usar medicagdo para dor? () N&o () Sim. A dor reduziu com a medicacdo? () N&o () Sim

2. Qual é a sua dor no segundo dia apés o tratamento de canal?

0.1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhuma Dor Dor Dor Dor Pior dor
dor leve moderada moderada intensa possivel

o
()
SN

Tolerancia a atividades

Nenhuma Pode ser Intefere com Interfere na Intefere com Necessidade
dor ignorada tarefas/ sono concentragdo necessidades de deitar na
basicas cama

Vocé precisou usar medicagdo para dor? () N&o () Sim. A dor reduziu com a medicacdo? () N&o () Sim
3. Qual é a sua dor no terceiro dia apds o tratamento de canal?

.1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

l I l - S hﬁ
Nenhuma Dor Dor Dor Dor Pior dor
dor leve moderada moderada intensa possivel

oo
-
g

Tolerancia a atividades

Nenhuma Pode ser Intefere com Interfere na Intefere com Necessidade
dor ignorada tarefas/ sono concentracdo necessidades de deitar na
bésicas cama

Vocé precisou usar medicagdo para dor? () N&o () Sim. A dor reduziu com a medicacdo? () N&o () Sim



ANEXOS

Anexo A — Aprovacao pelo comité de ética em pesquisa

UFS - UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIPE W

DADCE D PROJETS DE PESOUIEA

Thulo da Pesguiss: Eleilo 90 usd & irsinimen o XP-ends Finsher sobie & redu (do de Redes poriapicat
T el IATRONGE. BrrEdD SRRSO Moo oorminekad o

Patmpisador: LUDMILA SKITH DE JESUS OLUVEIRA
Asan Tematica:

Varsdo: 1

GAAE: DI337318 50000 5545

P ERiig o Proponania: Universdase Fedeal oo Segips
Palrocinader Principal: Financiamenio Propnic

DADTS 0 PARECER
Hemaro do Pareces: 704508

Agrasantac o do Projo:

O bl (res: Pl i avaliar o disempanis dinios da insmaentad endoddndcd oo Ema e
do sielema Reciprool seociada (eeperimaial) ou nSo [conpola) COm o s emo XP-endo Finkher.
Fatienles s apreseniem molanes inderiones com Guaino dinnd di fecrods pulpar & eadbnoa edoyraficn
o pariodon i apical sbro inouldes 00 Enuds & randomiZados pars e e alEme mo e Snbon
T LR O ks iiiren Rhiacip rood Gt Sootarth Ol N0 oo @ Hima SPoends Firkshed, re Qus Sonoesmie o o oo
SUCEESY 30 Talaimdmio andadiniioo & & incnoa oo 0or phe-operaniiia, o alerodds Mo Mdion PAL ol
o U s o o randomizads oominoiado. O pa ok Sard quesonads gual s nivel de dor poeroebiia
s o inder o ralaments ¢ 24 hiras, 7 das o 30 diss apds sus rElzecdo. Umn @ G0t anos apds o
TalRamenis, of pacieiies Serds ofvoados pana mova avalafds dinica o rediografica, na gual sordo
wirificad i aberaddhes ro indion PAI GO nel el i st i baselng & Snas o Sintomie dinioos do
painiogia periapical.

Objetive da Pesquisa.
Objuive Primiro;

Avaliar @ efeivitade chinica 00 w0 adicinal 4o nstiumento XP-ends Finiher em ratamentn endodingco
AN INSIAMENtacss end odbnnea Com S61bMa Reprocs em molares INSronts apesentando 1o bes

EeaTi il peC .

Enderscoe  Fus Chiagio Bates s’

Oaira: Ssedro [EP: JEi-110

LF: S& Menicipicc  SRACAR

Telwlanec (TR0 Tas- TR Cmalt  capraslists br

54



UFS - UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIFE

el B P P

Dt Secnddio:

Comparar mudangas no indios PAL enine & instrumenagSo recpooEnie & & nsirumeningdo reciprocanis
oo @ PN 00 Finisher; Comganar o indod &8 suiesso dinkzo eniie a insnamenacso recpooants & a
INSTUMENiagao reciprotanie oom & XP-ando Finsher om molanes inerives. Companar & incidincia & dor
pig-oparalina ening of doi sislemas e iraturenagia

Awaliagdo dos Riscos o Bl cios:

Risie:

Ty ks T barva o roal2odos SpnEsdilam nson G NLo obilirem Seciuts. Tambdm hd o reod di coormr
sensiblitade dokvosa apds o Tatamenio Aldm desies, OO0 i FEL0S Perentes & lrapa endodbabica
tradicion al - risoos com & anisiesia local Sepan (b o iNSrurenins, somincias op sinal o snnmas
Seireca Comd inchago — lambém existhem.

Barazficice:

O beneficio dessa pesouisa & de aureniar o conhacimeno dos pesquisadones & dos cincos da dnea
oEomobgia & oRrea desse NoVO SislEMa 0 Rsrumentalo endod Sioa. o gue pode evar realzaods de
Falaimenios endodin bods Mas Com Maid chan ob de SUtEss & MEns nsos de ocomingia o ireuiesso.

Comanbifios & Conseter sides sobda a Patguisa:

O propeto ersll i RO0D L0 35 PONTas o,

Cooan s fae s Sobre o Tarmd da apfasantagbs Sbigaldria:
O lermes de apneseniacdo sbngatiia esilo adesuades
Coanchis Sat ou Pendbnias o Lista d Insdeguagbas:

WA PO i Pk B rRe

Coovsia rag das Finals a cribdrio do CEP:

Esig parecar fol elaborads baseads neod documentos abais milacionados:

Tipo Documenia Ergav Fosugem Businr | ECTE)
[FE NP OHMALLES BASICAE DO P | ohoais T
o Pro ROJETO 1123293 pdi 1534 3

Chaires Mot cia pdl 240508 |LUDKILA SKITH DE]  Acsdio
153348  [JESLES OLIVESRA

Enderegn:  Flaa Clincic Batea st

Daima: Sermidro P Jee-110

UF: S0 Menicipicc  SFLACAR

Telwlose: (7R3 Tas-T08 E-malt cephasiists br

Wi 51 i £

55



UFS - UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIPE

21721 LIESus oUvVERA

ZEUSIA01E |LUDKILS SWITH DE| Acdin
123130 |JESUS OLVERA
ITArAIEE JLUDKILA SMITH DE| Acekin
212833  |JESUS OLIVESRA
26/04rA0EE JLUDKILA SMITH DE]| Acsin
2232403 |JESUS OLIVERRA
260420 EE JLUDKILA SMITH DE] Acein
ZrIT 0 |JESUS OLIVESRA
26/0ArA0EE JLUDKILA SMITH DE| Acein

Eituagio do Parsce

Mecasais Apracisso da COMEP:
Fis

ARACEI, 11 dis Junho da 2008

Assinado por:
Anita Heminia OSvidna Sours
|G fohiiiaa s |
Endsrn:  Fun Chiscio ra w1
Oaima: Senmdro EP: 40110
UF: 50 Municipicc  SRLACAR
Telwlose: (e 1a4-TA E-malt  csphasiiot br

S igera: 11 i E1

56



57

Anexo B — Registro no Cadastro Brasileiro de Ensaios Clinicos — REBEC

RBR-76w7c]

Efeito do uso do Instrumento XP-endo Finisher sobre a redugdo de Lesdes Periapicais em molares
inferiores: ensaio clinico randomizado controlado

Data de registro: 15 de Junho de 2018 & 11:32
Last Update: % de Jutho de 2018 & 1%:32

Tipo do estudo:

Intervencies

Titulo cientifico:

Efeito do uso do Instrumento XP-endo
Finisher sobre a reducdo de Leades
Periapicais em molares inferiores: ensaio

clinico randamizada controlado

|dentificagdo do ensaio
Namera do UTN: U1111-1215-9283

Titulo pablice:

Efeito do uso de um novo Instrumenta XP-

Endo Finisher na Tratamenta de Canal

Effect of the XP-enda Finisher Instrument on
the reduction of Periapical Lesions in lower

molars: randomized controlled trial

Effect of using a new Instrument XP-Endo

Finisher in Root Canal Treatment




