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DESENHO

O projeto de pesquisa apresentado trata-se de estudo clinico prospectivo,
randomizado e controlado que sera realizado em pacientes encaminhados para
tratamento Endodéntico no Centro de Especialidade Odontolégica do Municipio de

Camacari (BA).
Serao 2 grupos distintos na pesquisa:

Grupo SAF: Tratamento Endodéntico Sem Alargamento Foraminal (SAF) onde

o comprimento de trabalho de referéncia sera 1mm aquém do forame apical.

Grupo AF: Tratamento Endodéntico com Alargamento Foraminal (AF) onde o
comprimento de trabalho estabelecido sera o comprimento na abertura do forame

apical.

O calculo do tamanho amostral nesta pesquisa sera baseado nos trabalho

de Saini et al. (2015) e Yaylali et al. (2017).

Serao avaliados a incidéncia de dor pds-operatoéria e uso de analgésico nos

dois grupos estabelecidos. Os valores obtidos serdo submetidos a analise estatistica.



RESUMO

O objetivo desse projeto de estudo sera avaliar clinicamente o efeito da dor pos-
operatoria e o uso de analgésico relacionada ao tratamento endoddéntico em sessao
unica, utilizando sistema reciprocante, com ou sem alargamento foraminal em
molares com necrose e periodontite apical. Para tanto serdo selecionados apenas
0s pacientes que apresentarem molares com diagnostico de necrose assintomatica
confirmada por uma resposta negativa aos testes de calor e frio e evidéncia
radiografica de periodontite apical. Os pacientes serdo distribuidos aleatoriamente
em dois grupos através de randomizagao por sorteio de acordo como o comprimento
de trabalho estabelecido: no grupo AF sera feito o alargamento foraminal, o
comprimento estabelecimento sera em 0,0mm do apice e o grupo SAF, em 1,0mm
aquéem do apice. Os dois grupos serdo submetidos a protocolo clinico idéntico,
realizado por operador unico, com excecdo do comprimento de trabalho
estabelecido, sendo que a instrumentacao sera realizada com o sistema Wave One
Gold em unica sessédo. Os voluntarios serao orientados a classificar, em uma escala
visual analdgica, sua dor em nenhuma, leve, moderada ou severa depois de 24, 48,
72 horas e com uma semana, assim como a necessidade de medicagao por via oral
para dor. Os resultados serdao submetidos a testes estatisticos.

Palavras-chaves: Alargamento foraminal. Dor pds-operatoria. Molar. Movimento
reciprocante.



INTRODUGAO

A dor pds-tratamento endoddntico € uma questao importante na pratica
clinica diaria e objeto de varios estudos, sendo uma preocupagao para pacientes e
profissionais (Arias et al., 2013). O desenvolvimento dessa dor pés-operatoéria ocorre
geralmente devido a uma resposta inflamatéria aguda nos tecidos perrirradiculares.
Varios fatores podem estar associados ao desenvolvimento dessa dor, como
residuos e extrusdo bacteriana, trauma mecanico e irritantes quimicos (Cruz et al.,
2016).

O alargamento intencional do forame apical pode ser necessario do ponto
de vista microbiolégico para reduzir a carga microbiana quando a infeccgao
endodéntica se estende além dos limites da constricgao apical (Yaylali et al., 2017),
visto que a dimuigao da carga microbiana proporcionada por essa ampliagédo foraminal
pode influenciar na cicatrizagao de lesbes apicais crénicas e no reparo dos tecidos
periapicais (Borlina et al., 2010).

Apesar da vantagem biologica proposta, o aumento foraminal pode levar a
uma maior incidéncia de dor pds-operatéria devido a irritacdo mecanica direta dos
tecidos periapicais e/ou extrusado de restos dentinarios durante a preparagao da area
(Siqueira Jr et al., 2003) enquanto estudos mais recentes, sugerem que as técnicas
com e sem alargamento foraminal resultaram na mesma dor pds-operatéria e igual
necessidade de medicag&o analgésica (Silva et al., 2013).

Algumas preocupagdes também foram levantadas sobre o limite apical de
instrumentacéo do canal radicular durante a limpeza e modelagem sugerindo que o
alargamento foraminal pode causar uma maior incidéncia de dor por causa da

irritacdo mecanica dos tecidos periapicais (Yaylali et al., 2017). Além disso a extrusao



de detritos pode levar a inflamacgao periapical, que varia entre 1,4% e 16% (Siqueira
Jr, 2003) e dor, que varia entre 3% e 58% (Sathorn et al., 2008). Um estudo indicou
que o rompimento de constricdo apical pode causar consideravel extrusao de detritos
apicais (Tinaz, et al., 2005). Portanto, existe incerteza quanto a dor pds-operatéria
causada pelo rompimento da constricdo apical durante o alargamento do forame
apical, apesar da ampliacdo foraminal favorecer a eliminacao do biofiime que se
encontra junto ao forame apical, sendo este um tema contoverso.

Estudos clinicos prospectivos de Ng et al. (2001), identificaram a
permeabilidade foraminal e a limpeza do canal radicular o mais proximo possivél de
seu forame apical como fatores significativos para a cicatrizagdo periapical e
reparacado dentaria. Em relacdo a dor pds-operatoéria, observaram que o aumento
forminal durante o preparo do canal radicular ndo teve influéncia nos dentes
anteriores com periodontite apical. (Silva et al.,2013). No entanto, em 2015, Saini et
al. encontraram resultados opostos em molares inferiores, onde o alargamento
foraminal aumentou a incidéncia de dor durante os primeiros 4 dias apods o tratamento
endodéntico.

Os dentes posteriores sdao mais dificeis de gerenciar devido ao acesso
restrito e sua intricada antomia do canal radicular. Também foi demonstrado que a
incidéncia de dor é maior nos molares e no arco mandibular (Arias et al., 2013).
Assim, explorar esse assunto em dentes multirradiculares é relevante do ponto de
vista clinico, uma vez que ha uma escasse de estudos sobre o assunto. O estudo
atual incluira molares inferiores que tem comparativamente mais raizes, anatomia
mais complexa do sitema de canais e um acesso mais dificil. (Saini et al., 2015).

A Wave One Gold (Dentsply-Sirona) é um sistema de instrumentagao

alternativo M-Wire de lima unica com vantagens potenciais que incluem um numero



reduzido de instrumentos, menor custo, fadiga reduzida do instrumento, boa
capacidade de centralizacdo do canal e a eliminacdo de contaminagao associada a
instrumentos de uso unico (Pedulla et al., 2013; Nekoofar et al., 2015).

Ensaios clinicos randomizados avaliaram o efeito do alargamento
formanial na dor pés-operatéria utilizando limas manuais apés alargamento do forame
apical e eles concluiram que tanto com ou sem o alargamento foraminal os grupos
apresentaram o mesmo nivel de dor pds — operatdria (Silva et al., 2013). Cruz Junior
et al. (2016) relataram que a instrumentagdo com alargamento foraminal utilizando
sistema alternativo causou mais dor do que o nao alargamento em 24 horas.
Recentemente, em 2017, Yalali et al. avaliando a dor pds-operatoria com e sem
alargamento formainal utilizando sistema rotatério continuo em molaraes evidenciou
que os grupo com ampliagao foraminal tiveram dor mais intensa nos dois primeiros
dias do que o grupo controle. Até onde sabemos, a incidéncia de dor pds-operatéria
apos alargamento foraminal com sistema reciprocante de instrumento uUnico em
molares ainda n&o foi totalmente avaliado.

Portanto, esse estudo clinico randomizado pretende comparar a incidéncia
de dor pés oparatdria em molares apos o tratamento endododntico utilizando o sistema
reciprocante com e sem ampliacdo foraminal em sessao unica em em molares com

necrose pulpar.



OBJETIVO

O objetivo desse projeto de estudo sera avaliar o efeito da dor pds-
operatoria e o uso de analgésico relacionada ao tratamento endodéntico em sessao
unica, utilizando sistema reciprocante, com o sem alargamento foraminal em molares
com necrose e periodontite apical aguda.

A hipotese nula deste trabalho seria que ndo haveria diferenga na
incidéncia da dor pos operatoria e na quantidade de medicagéo analgésica utilizada

depois dos tratamentos endoddnticos nos dois grupos estabelcidos.



10

MATERIAIS E METODOS

Serado selecionados apenas o0s pacientes que apresentarem molares com
diagnostico de necrose pulpar e periodontite assintomatica confirmada por uma
resposta negativa aos testes de calor e frio e evidéncia radiografica de periodontite

apical.

Os critérios de exclusdo serdo gravidez, tratamento com uso de antibittico e
analgésica no ultimo 1 més, diabéticos e pacientes imunossuprimidos e retratamentos

endodénticos. Apenas 1 dente por paciente sera incluido no estudo.

O estudo e protocolo de tratamento sera explicado aos pacientes antes da
concordancia em participar da pesquisa e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Os pacientes serao informados sobre o cuidado pds-operatorios,
exames clinicos e radiograficos e as alternativas de tratamento abrangente nesse

estudo.

Todos os pacientes receberdo a garantia de que o tratamento endoddntico sera

realizado, independentemente de sua seleg¢ao para o estudo.

Os tratamentos endoddnticos serao realizados em sessao unica por 1 operador
com experiéncia em endodontia e com dominio das técnicas, tecnologias e materiais

empregados no estudo.

Os pacientes serdo distribuidos aleatoriamente em dois grupos através de
randomizacao por sorteio. O paciente escolhera entre duas opgdes de envelopes
idénticos. Dentro de cada envelope tera um cartdo, sendo que em um estara escrito
“tratamento com ampliacdo foraminal” e no outro “tratamento sem ampliagcéo

foraminal”.
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Apds exame clinico e anamnese dos pacientes sera realizado o teste térmico
do dente a ser tratado e também do seu simétrico para estabelecer um
parametro/controle de resposta. As unidades serao isoladas com rolinho de algodao
e para realizagao do teste sera utilizado o spray congelante aplicado com uma bolinha
de algodéo posicionada no tergo médio da superficie vestibular do dente. Em auséncia
de respostas em 10 segundos, o teste térmico sera considerado negativo. A

radiografia periapical também sera avaliada.

Uma vez estabelecido o diagndstico de necrose pulpar e/ou periodontite apical,
sera realizado o protocolo clinico de tratamento endodéntico seguido o protocolo

sorteado pelo participante.

Os dentes serdo anestesiados com 3,6 mL de lidocaina a 2% com adrenalina
1:100.000 e acessados cirurgicamente com pontas diamantadas numero 1014,1013
ou 1012, respeitando a anatomia coronaria de ada unidade, visando um preparo
minimamente invasivo. Sera realizado o isolamento do dente e apds desinfecgao do
campo operatorio a abertura sera concluida com um ponta diamantada 3082,
seguindo as normas de contorno e conveniéncia adequada. A realizagao de irrigagao
com 5 ml de solucao de hipoclorito a 2,5% antecedera a exploragao dos canais com

instrumentos manuais tipo kerr #06, #08 ou #10, conforme diametro inicial do forame.

Antes da odontometria realizar-se-a a ampliacdo dos tercos cervicais e médio
dos canais radiculares com lima reciprocante Wave One Gold (Dentsply-Sirona) de
diametro compativel com o canal anatdbmico. O comprimento de trabalho sera
satravés da introdugao de uma lima tipo kerr de tamanho e didmetro compativeis com
a anatomia do canal até o forame apical. No grupo Sem Alargamento Foraminal (SAF)
o comprimento de trabalho usado sera Tmm aquém do forame apical, enquanto no

grupo com Alargamento Foraminal (AF) sera estabelecido o comprimento na abertura
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do forame apical.

O preparo quimico-mecanico de todos os elementos sera realizado seguindo
as mesmas etapas e protocolos, modificando apenas o comprimento de trabalho de
acordo com o grupo estabelecido pela randomizagdo. Sera utilizado o sistema
reciprocante Wave One Gold. Esse sistema é composto por quatro instrumentos:
Small (20.07); Primary (25.07); Medium (35.06); Large (45.05). A lima de escolha sera
estabelecida de acordo com o didmetro anatémico do canal radicular. O motor que
sera utilizado para acionamento do instrumento sera o motor elétrico X-Smart Plus
com movimento reciprocante ajustado na configuragao recomendada pelo fabricante.
O instrumento sera utilizado com movimentos de entrada e saida com amplitudes néo
superiores a 3 a 4 mm até atingir o limite de trabalho estabelecido. Apds cada

insercao, o instrumento sera removido e limpo com gaze.

A paténcia do forame apical sera mantida durante todo o preparo quimico-
mecanico introduzindo uma lima tipo kerr #10 a 1 mm além do comprimento de
trabalho de cada instrumento. Os preparos serdo finalizados com didametro

compativeis com o diametro inicial apical.

O protocolo de irrigagao utilizado em todos os pacientes sera idéntico: solugéo
irrigadora de hipoclorito de sédio 2,5%, que sera renovado durante todo o preparo
quimico-mecanico em um total de 30 mL através de agulha hipodérmica 20X0,55 24G
a 3mm do comprimento de trabalho, utilizando uma seringa descartavel de 5 mL. A
irrigacdo final sera realizada através de agitacdo mecanica utilizando o Sistema Easy
Clean utilizando 3 ml de EDTA (Acido Etilenodiaminotetracético) a 17% por 1 minuto,
ativado em trés ciclos de vinte segundos, penetrando-se até 2 mm aquém do
comprimento de trabalho, e por conseguinte sera realizada a irrigagdo com 6 mL de

solugdo de hipoclorito de sédio a 2,5%, também em 3 ciclos de 20 segundos. Os
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canais serao secos com pontas de papel absorvente do Sistema Waveone. Em
seguida, os canais serdao preenchidos com cones de guta-percha do Sistema
WaveOne Gold, usando o cimento AH Plus Sealer (Dentsply-Sirona) e a

Termoplastificagdo da guta.

O excesso de guta-percha sera removido com calcadores Paiva aquecidos em
lamparina a alcool. Apds a obturacdo do canal radicular, sera colocada uma barreira
de cotosol na entrada dos canais com posterior restauragao de resina composta. A

oclusao devera ser verificada e ajustada.

Apods finalizacdo do tratamento, os participantes receberdo um envelope
contendo uma escala analégica visual (VAS) e uma tabela para registrar sua avaliagao
da dor e ingestao de analgésicos (frequéncia e quantidade) apds 24 horas, 48 horas,
72 horas e 7 dias (Kherlakian et al.,2016). O VAS, que é representado por uma linha
horizontal medindo 100mm de comprimento ao longo da qual os valores numéricos
foram agrupados e categorias visuais e auxilia na afericdo da intensidade da dor no
paciente de maneira mais fidedigna.

Os pacientes serao instruidos a atribuir um valor a dor percebida com base na
escala visual analogica modificada. A presenga ou auséncia de dor sera classificada
de acordo com 4 categorias: sem dor (0); dor leve (1 - 3); dor moderada (4 - 7) e dor
intensa (8 - 10).

Um operador entrara em contato com os pacientes através de ligagdes
telefébnicas ou de mensagem de WhatsApp, nos intervalos de 24 horas, 48 horas, 72
horas e 7 dias (Kherlakian et al., 2016) afim de solicitar as informagbes sobre
intensidade de dor, uso e quantidade de analgésico quando necessario. A medicagao
analgésica prescrita sera Ibuprofeno 600mg de 6 em 6 horas.

Os resultados serdo submetidos a testes estatisticos adequados.
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LOCAL DA PESQUISA

O desenvolvimento deste trabalho sera realizado no Centro de Especialidade
Odontolégica do Municipio de Camagari (BA), localizado na rua Eixo Urbano Central,

s/n Bairro Ponto Certo, na cidade de Camacari - BA, CEP: 42801-160

O documento de autorizagao e uso do espaco fisico, equipamentos e acervos

encontram-se anexo neste projeto de pesquisa.



RECURSOS/ CUSTOS DA PESQUISA

Custos da pesquisa

DESCRICAO DOS ITENS

VALOR ESTIMADO

(R$)

Acido Fosforico 37% R$ 10,00
Adesivo R$ 80,00
Agulha gengival curta R$ 40,00
Agulha gengival longa R$ 50,00
Agulha hipodérmica 20 x 0,55 R$ 30,00
Alcool 70% R$ 12,00
Anestésico local R$ 109,00
Broca diamantada 1014 HL R$ 65,00
Broca diamantada 1012 HL R$ 65,00
Capilary tips R$ 73,00
Cimento endodéntico AH Plus R$ 343,00
Cotosol R$ 25,00
Cones do sistema Waveone Gold R$ 115,00
Cronémetro R$ 20,00
Edta 17% R$ 50,00
Fio dental R$ 30,00
Fita de carbono R$ 5,00
Material de Escritério R$ 100,00
Gaze hidrdfila 7,5 x 7,5 R$ 15,00
Hipoclorito de sodio a 2,5% R$ 50,00
Lamparina a alcool R$ 40,00
Lencol de borracha R$ 60,00
Limas do sistema Waveone Gold R$ 3.000,00
Limas tipo Kerr da primeira s R$ 200,00
Luvas para procedimentos R$ 60,00
Pontas de papel absorventes R$ 30,00
Pontas para irrigacéo R$ 50,00
Régua milimetrada calibradora R$ 110,00
Resina fotopolimerizavél R$ 250,00
Resina top dam R$ 50,00
Seringa descartavel de 5ml R$ 30,00
Soro fisiologico 0,9% R$ 30,00
Spray congelante Endo-frost R$ 30,00
Vaselina sdlida R$ 8,00

TOTAL ESTIMADO R$ 5.232,00

O presente estudo sera totalmente financiado por Fabiana Menezes Galdino de

Aragéo.

16
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APENDICE A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O senhor (a) esta sendo convido(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa
“‘Avaliagdo Da Dor Pods-operatéria E O Uso De Analgésico Apds Tratamento
Endodéntico Em Molares Com E Sem Alargamento Foraminal: Ensaio Clinico
Randomizado Prospectivo”. A pesquisa ndo envolve riscos, uma vez que 0S
procedimentos que serdo realizados j& sdo aceitos e tem embasamento na literatura
cientifica. Os riscos, a que o senhor (a) esta sujeito sdo aqueles inerentes ao
tratamento endodontico, quais sejam, dor pos-operatoéria, edema, infecgédo (abscesso)
e, muito raramente, fratura de instrumento. Caso aceite participar estara recebendo
o tratamento adequado para a manutengao do seu dente em fungao e recuperando
sua saude bucal e possibilitando, apds os resultados do estudo, a definicdo de uma

técnica de tratamento de canal que cause menos dor pés-operatéria.

Para participar deste estudo o senhor(a) ndo terd nenhum custo, nem recebera
qualquervantagem financeira. O senhor(a) terd o esclarecimento sobre o estudo em
qualquer aspecto quedesejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar e
a qualquer tempo e sem quaisquer prejuizos, valendo a desisténcia a partir da data
de formalizacdo desta. A sua participacéo € voluntaria, e a recusa em participar nao
acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que o senhor(a) sera
atendido pelo pesquisador, que tratara a sua identidade com padrdes profissionais de
sigilo. Os resultados obtidos pela pesquisa estardo a sua disposicdo quando
finalizada. Seu nome ou qualquer outra forma que possa indicar sua participacdo nao

serd liberado sem a sua permissao.
O senhor(a) n3o sera identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar.

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de
sigilo, atendendo a legislagao brasileira (Resolugdes N° 466/12; 441/11 e a Portaria
2.201 do Conselho Nacional de Saude e suas complementares), utilizando as

informacdes somente para os fins académicos e cientificos.
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Eu, , portador do

documento de identidade fui informado(a) dos objetivos da pesquisa

“‘Avaliagdo Da Dor Pdés-operatéria E O Uso De Analgésico Apdés Tratamento
Endodéntico Em Molares Com E Sem Alargamento Foraminal: Ensaio Clinico
Randomizado Prospectivo”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas.
Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informag¢des e modificar minha

decisao de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar esta pesquisa. Recebi uma via original
deste termode consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e

esclarecer as minhasduvidas.

Camacari - BA, de de 20__.
Assinatura participante Data / /
Assinatura pesquisador Data / /

Em caso de duvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé
podera consultar: CEP- Comit& de Etica Faculdade S&o Leopoldo Mandic
Rua José Rocha Junqueira,

1313045-755 Campinas

(SP)

cep@slmandic.edu.br

Pesquisador Responsavel: Fabiana Menezes Galdino de Aragao
Endereco: Rua das Patativas, 739, ap. 504

Imbui — Salvador — BA

Telefone: 71 99189-1912

E-mail: fabigaldino81@gmail.com
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ANEXO A — ESCALA VISUAL ANALOGICA MODIFICADA

—3vE—ij MODERAD A



