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RESUMO

Este ensaio clinico randomizado duplo cego avaliou a ocorréncia da dor pos-
operatdria comparando dois protocolos de obturagdo, um utilizando cimento a base de
silicato de célcio e outro utilizando cimento a base de resina epoxi, apds tratamento
endodontico. Foram selecionados 70 dentes de pacientes adultos, sendo 36 dentes
obturados com cimento a base de silicato de célcio e 34 com cimento resinoso. O
tratamento endodontico foi realizado com o sistema reciprocante WaveOne Gold®, na
etapa da obturagdo dos canais radiculares os pacientes foram randomizados para um dos
grupos ¢ a técnica de obturacao utilizada foi a técnica de termocompactagdo. A avaliagao
da dor pos-operatoria foi realizada nos intervalos de 6, 12, 24, 48 ¢ 72 horas apos o
tratamento endodontico, utilizando a escala numérica discreta (NRS 0-10). Os resultados
demonstraram que ndo houve diferencga significativa na ocorréncia de dor entre os grupos
nos periodos estudados: 6h (p=0,632), 12h (p=0,673), 24h (p=0,318), 48h (p=0,913) e
72h (p=0,736). A andlise de regressdo evidenciou que ha um aumento da dor pods-
operatoria de 4,5 vezes na presencga de extrusdao de material obturador (RR=4,55 [1,25-
16,62]), independente dos grupos de estudo e das demais variaveis no modelo, contudo,
individuos mais velhos reportaram menos dor em 24h (RR=0,92 [0,89-0,97]). Conclui-se
que nao houve diferenca na ocorréncia e intensidade de dor entre os grupos estudados.

Palavras Chave*: obturag¢ao do canal radicular; materiais restauradores do canal radicular;

dor pds-operatodria; ensaio clinico.

*Base: DeCS/MeSH



ABSTRACT

This double-blind randomized clinical trial evaluated the occurrence of postoperative pain
by comparing two root canal filling material protocols, one using calcium silicate-based
sealer and the other using epoxy resin-based sealer, after endodontic treatment. Seventy
teeth from adult patients were selected, with 36 teeth obturated using calcium silicate-
based sealer and 34 with resin-based sealer. Endodontic treatment was performed using
the reciprocating system WaveOne Gold®. During the root canal filling stage, patients
were randomized into one of the groups, and the obturation technique employed was
thermocompaction. Postoperative pain assessment was conducted at intervals of 6, 12,
24, 48, and 72 hours after endodontic treatment, using the Numeric Rating Scale (NRS 0-
10). The results demonstrated that there was no statistically significant difference in the
occurrence of pain between the groups during the studied periods: 6h (p=0.632), 12h
(p=0.673), 24h (p=0.318), 48h (p=0.913), and 72h (p=0.736). Regression analysis
revealed a 4.5-fold increase in the risk of postoperative pain in the presence of extrusion
of root canal filling material (RR=4.55 [1.25-16.62]), independent of study groups and
other variables in the model. However, older individuals reported less pain at 24 hours
(RR=0.92 [0.89-0.97]). In conclusion, there was no difference in the occurrence and

intensity of pain between the studied groups.

Keywords: root canal filling; postoperative pain; clinical trial.
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1. INTRODUCAO

Estudos relatam que aproximadamente 60% dos pacientes sentem desconforto apds a
intervengdo endodontica (PRAVEEN; THAKUR; KIRTHIGA, 2017). O pico de dor ocorre nas
primeiras 24 horas, diminuindo substancialmente depois dos primeiros dois dias (LOPES;
HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO JUNIOR et al., 2019; PASQUALINI; CORBELLA;
ALOVISI; TASCHIERI et al., 2016; PRAVEEN; THAKUR; KIRTHIGA, 2017). A dor pos-
operatoria endodontica ¢ relatada como uma sensibilidade desagraddvel com diversas
intensidades, decorrente disto, acaba por afetar o humor e atividades didrias do paciente
(CAVALHEIRO; ABEGG; FONTANIVE; DAVOGLIO, 2016; FERREIRA; GOLLO;
BOSCATO; ARIAS et al., 2020).

Alguns fatores podem favorecer a intensidade desta dor ou a sua ocorréncia, dentre eles
cita-se o extravasamento de solu¢des quimicas, tipo de instrumentacdo e extrusdo de detritos e
microrganismos para a regido periapical (COMPARIN; MOREIRA; SOUZA; DE-DEUS et al.,
2017; GOTLER; BAR-GIL; ASHKENAZI, 2012), além de fatores como o estado da polpa
dental, a dor pré-operatéria (ELZAKI; ABUBAKR; ZIADA; IBRAHIM, 2016) e o
extravasamento de material obturador para a regido apical (ZHANG; PENG, 2015), o tipo de
técnica obturadora (YU; KUSHNIR; KOHLI; KARABUCAK, 2021) e a idade do paciente
(LAUTENBACHER; PETERS; HEESEN; SCHEEL et al., 2017; TIGHE; LE-WENDLING;
PATEL; ZOU et al., 2015).

As técnicas de obturacdo que utilizam a guta-percha termoplastificada estdo sendo
utilizadas com maior frequéncia, pois apresentam obtura¢des homogéneas, com boa adaptacao
no sistema de canais radiculares e bom selamento contra infiltra¢cdes marginais (GENCOGLU;
ORUCOGLU; HELVACIOGLU, 2007; WONG; ZHANG; LI; ZHANG et al., 2017), porém
podem favorecer o extravasamento de material obturador para a regido apical (JONSSON
SJOGREN; KVIST; ELIASSON; PIGG, 2019; KANDEMIR DEMIRCI; CALISKAN, 2016;
TENNERT; JUNGBACK; WRBAS, 2013).

O material obturador que entra em contato com os tecidos por meio do forame apical
pode potencialmente modificar o processo de cicatrizagdo no periodonto e estimular a
ocorréncia de dor pos-operatdria (LOPES; HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO JUNIOR
et al., 2019; ZHANG; PENG, 2015). A intensidade das reagdes inflamatdrias na regido apical
dependem de diversos fatores, um deles ¢ a composi¢ao do cimento obturador (ZHANG;

PENG, 2015).
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Estudos de citotoxicidade demostram que os cimentos a base de resina liberam
monomeros toxicos que podem aumentar o estresse oxidativo em células humanas, fato este
que estaria associado a liberagdo de espécies reativas de oxigénio e estas com a dor causada
pela inflamagao dos tecidos (CAMARGO; CAMARGO; VALERA; HILLER et al., 2009).
também apresentaram menor concentracdo de célcio, resultando numa baixa capacidade de
induzir reparo periapical (BADAWY; MOHAMED, 2022). Ja os cimentos a base de silicato
de calcio apresentam menor citotoxicidade quando comparados aos a base de resina epoxi,
porém também apresentam certo grau de agressdao aos tecidos (CAMARGO; CAMARGO;
VALERA; HILLER et al., 2009; FONSECA; PAULA; MARTO; COELHO et al., 2019;
ZHANG:; LI; PENG, 2010), durante a presa apresentaram elevados picos de calcio e fosforo,
sugerindo um grande potencial regenerativo in vivo, apoiando sua biocompatibilidade
(BADAWY; MOHAMED, 2022).

Em relacdo ao tipo de cimento utilizado, o cimento a base de resina epoxi escolhido para
o grupo controle ativo foi o AH-Plus Jet® (Dentsply Sirona, York, PA), é o cimento mais
amplamente utilizado na endodontia, apresentou citotoxicidade por liberar mondémeros como o
éter diglicidilico do bisfenol A e a extrusao pode retardar o processo cicatricial dos tecidos
periapicais (Zhang; Li; Peng, 2010). Por outro lado, o cimento a base de silicato de célcio
utilizado, Bio-C Sealer®™ (Angelus, Londrina, PR, Brasil), utilizado no grupo experimental, ndo
possui resina em sua composi¢cdo e possui menor tempo de presa, melhor compatibilidade
celular e capacidade de migracdo celular em comparagiio com AH-Plus Jet® (Dentsply Sirona,
York, PA) (BADAWY; MOHAMED, 2022).

Os primeiros estudos de interven¢do comparando grupos com cimentos a base de resina
epoxi e a base de silicato de célcio ndo evidenciaram uma relagdo direta entre estes cimentos e
a ocorréncia da dor pds-operatéria (ATAV ATES; DUMANI; YOLDAS; UNAL, 2019;
FONSECA; COELHO; BUENO; FONTANA et al., 2019; GRAUNAITE; SKUCAITE;
LODIENE; AGENTIENE et al., 2018).

A relagdo entre os cimentos e a dor pos-operatoria ainda ¢ contraditoria, em alguns
estudos os cimentos a base de resina epdxi e silicato de calcio ndo tiveram influéncia na dor
(SHIM; JANG; KIM, 2021, FERREIRA; GOLLO; BOSCATO; ARIAS, 2020, DRUMOND;
MAEDA; NASCIMENTO; CAMPOS, 2021) ou na ingestdo de analgésicos pds tratamento
endodontico (FERREIRA; GOLLO; BOSCATO; ARIAS, 2020), porém, no estudo de
KHANDELWAL et al., (2022) mostrou que escore médio de dor pos-operatoria foi maior no

cimento a base de resina epoxi do que no grupo silicato de calcio nos primeiros dias e diminuiu
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gradualmente, ja em outro estudo a sintomatologia pos-tratamento endoddntico foi de curta
duragdo e diminuiu nas primeiras horas tanto no cimento a base de resina epdxi quanto no
cimento a base de silicato de calcio(DRUMOND; MAEDA; NASCIMENTO; CAMPOS et al.,
2021). Em outros estudos a dor pds-operatoria estd associada a dor pré-operatoria e a extrusao
de cimento endodontico, € ndo ao tipo de cimento e/ou técnica de obturagdo (SONG; PARK;
KWAK; KIM, 2022, YU; KUSHNIR; KOHLI; KARABUCAK, 2021, DRUMOND; MAEDA;
NASCIMENTO; CAMPOS, 2021). Nos estudos de TAN et al., (2021) e SONG et al., (2022),
o cimento AH Plus® (Dentsply Sirona, York, PA) foi associado a mais casos de extrusdo, mas
isso ndo teve impacto na experiéncia de dor pos-operatdria, em outros estudos a taxa de extrusao
de cimento endodontico foi similar em ambos os cimentos (DRUMOND; MAEDA;
NASCIMENTO; CAMPOS, 2021, KHANDELWAL; JOSE; TEJA; PALANIVELU, 2022).

Duas revisdes sistematicas foram publicadas sumarizando estas evidéncias e nao
apontaram que os cimentos a base de silicato de célcio podem influenciar no risco de dor pos-
operatoria em comparagdo aos cimentos resinosos, entretanto, foi relatado que os resultados
devem ser interpretados com cautela devido ao nimero pequeno de estudos identificados e da
baixa certeza de evidéncia. (CHOPRA; DAVIS; BAYSAN, 2022; SPONCHIADO JUNIOR;
VIEIRA; NORMANDO; PEREIRA et al., 2021). Outra revisdo recente, com mais estudos
incluidos, demonstrou que os cimentos a base de silicato de calcio apresentaram menor dor pos-
operatdria apos 24 horas, com certeza de evidéncia moderada (SERON; NUNES; FERRISSE;
STRAZZI-SAHYON et al., 2023). As revisdes enfatizam a necessidade de novos ensaios
clinicos randomizados que planejem as etapas de cegamento e padronizem a escala de avaliagdo
de dor, os periodos analisados e relatem por completo os eventos de extravasamento de cimento
para que seja possivel dar subsidio de dados para revisdes sistematicas futuras (SERON;
NUNES; FERRISSE; STRAZZI-SAHYON et al., 2023; SPONCHIADO JUNIOR; VIEIRA;
NORMANDO; PEREIRA et al., 2021).

Diante disto, este estudo tem como resultado primério a comparagdo entre dois
protocolos de obturacdo do sistema de canais radiculares, um com o uso de um cimento a base
de resina epoxi no grupo controle, AH Plus® (Dentsply Sirona, York, PA) e o outro a base de
silicato de calcio no grupo experimental, Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina, PR, Brasil), por
meio de um ensaio clinico randomizado. Esta comparacdo visa contribuir para a escolha de
protocolos que possibilitem menor experiéncia de dor pds-tratamento aos pacientes submetidos

a intervencao endodontica.
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2. OBJETIVO

Comparar o efeito entre dois protocolos de obturagcdo do sistema de canais radiculares
na dor pds-operatoria endoddntica, um com o uso de um cimento a base de resina epoxica € o
outro a base de silicato de calcio, por meio de um ensaio clinico randomizado com controle

ativo.
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3. METODOLOGIA

3.1 Desenho da pesquisa

Ensaio clinico de efetividade, randomizado, paralelo, duplo cego.

3.2 Desfecho primario

Ocorréncia e intensidade da dor pds-operatoria endodontica.

3.3 Desfecho secundario
Ocorréncia de dor pos-operatoria nos casos de extravasamento de cimento obturador e

necessidade da administragao de medicagao de resgate entre os grupos do estudo.

3.4 Area de estudo

Este ensaio clinico prospectivo randomizado foi realizado em pacientes cadastrados no
ambulatério da Clinica Odontologica da Universidade Federal do Amazonas, Manaus, Brasil,
que necessitaram de tratamento endoddntico entre margo de 2022 e junho de 2023.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio Universidade
do Amazonas (FUA-UFAM CAAE: 52747421.4.0000.5020) para pesquisa envolvendo seres
humanos e encontra-se registrado na plataforma do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos —

REBEC (registro RBR-8s5cbfk) e foi descrito conforme a recomendagdo CONSORT.

3.5 Selecao de pacientes e calculo amostral

A clinica odontologica da Universidade Federal do Amazonas possui em atendimento
um numero aproximado de trezentos pacientes em suas Clinicas Integradas, dentre estes
usuarios pelo menos 70% necessitam de algum tipo de tratamento endodontico, sendo que
apenas trés disciplinas curriculares do Curso de Graduagao atendem esta demanda.

O tamanho da amostra foi calculado usando o software Stata MP, versdo 14. Um total
de 70 pacientes (35 pacientes em cada grupo) foi necessario para detectar diferencas de 30%
entre proporgdes, considerando um a=0,05, um poder de 80%. A ocorréncia esperada de dor
pos-operatoria nos pacientes alvo foi estipulada em 60% (LOPES; HERKRATH; VIANNA;
GUALBERTO JUNIOR et al., 2019).
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3.6 Critérios de inclusao

Os critérios de inclusdo consistiram no recrutamento de pacientes adultos capazes (18 —
65 anos) que ja possuiam indicagdo para o tratamento endodontico em dentes permanentes
molares, diagnosticados com pulpite irreversivel, confirmada por resposta positiva aos testes
clinicos, de vitalidade ao frio e radiografico. O individuo que participar desta pesquisa deve ter
um numero de contato telefonico para ser possivel realizar as avaliagdes pds-operatorias.

O protocolo do tratamento que iria ser realizado foi explicado a todos os pacientes, € o
Termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice 1) serd submetido aos pacientes caso
aceitem participar da pesquisa. Os pacientes que nao aceitaram participar da pesquisa foram
encaminhados para a lista de espera das disciplinas que oferecem o tratamento endodontico no

curso de graduagdo em Odontologia da Universidade Federal do Amazonas.

3.7 Critérios de exclusao

Foram excluidos da pesquisa, pacientes que estavam em qualquer estagio da gravidez,
que estivessem administrando alguma medicacdo como analgésicos ou anti-inflamatérios no
momento do tratamento, imunocomprometidos, ou com hipersensibilidade a anti-inflamatorios
nao esteroides, uma vez que estes fatores podem alterar a percep¢do de dor ou interferir com a
analise do escore de dor pds-tratamento.

Os pacientes que possuiam dentes com complicacdes endoddnticas, tipo: calcificagdes,
reabsor¢do externa ou interna, formagdo parcial do apice apical, com perfuracdes dentarias,
com fraturas longitudinais ou verticais ou com doenga periodontal severa, também nao puderam
participar deste estudo, visto que estes fatores podem interferir na adequada terapia endoddntica
e consequentemente na dor pds-operatoria.

Durante o procedimento endodontico, foram excluidos os dentes que ndo tiveram o
tratamento endodontico concluido na mesma sessdo, ou aqueles pacientes que por qualquer

razao nao foi possivel contatar por telefone para realizar a avaliagdao da dor pos-operatoria.
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3.8 Randomizacao

A randomizagdo foi realizada utilizando o programa Sealed Envelope™, por um
terceiro pesquisador que ndo estava envolvido no protocolo de pesquisa. Uma lista com 70
numeros foi preparada, dividida em blocos de 4:2:4 e estratificada por sexo. Cada numero da
sequéncia gerada foi colocado individualmente em envelopes opacos, lacrados e numerados.
Uma vez que o paciente era considerado elegivel para o estudo, foi realizado todo o protocolo
de tratamento endodontico e imediatamente antes da etapa de obtura¢do dos canais radiculares
foi aberto um envelope de aleatorizagdo para saber qual grupo pertencia o paciente, 0 mesmo
desconhece sua alocagdo. O fluxograma de participagdo dos pacientes pode ser observado na

Figura 1.

Elegiveis (n= 80)

Excluidos (n=10)

Randomizagao (n=70)

I l
Alocados para intervengao - Alocados para controle -
(n=36) (n=34)
Analisado (n=36) Analisado (n=34)

Figura 1. Fluxograma de participagao dos pacientes segundo o CONSORT.

3.9 Protocolo de tratamento endodontico

O tratamento endodontico foi realizado por um unico operador, especialista em
Endodontia, utilizando um dos cimentos avaliados, cimento AH Plus® (Dentsply Sirona, York,
PA) no grupo controle e no grupo experimental, cimento Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina,
PR, Brasil). Iniciou com o exame clinico dos elementos dentérios elegiveis para participar do

estudo, que foram submetidos ao teste térmico por meio de um gas refrigerante (EndoFrost®;
16



Coltene - Whaledent, Langenau, Alemanha). Este exame consiste em pulverizar o gds em uma
mecha de algodado, e em seguida colocé-la na face oclusal do dente, espera-se resposta positiva
por parte do paciente, e por fim o exame radiografico evidenciando que ndao ha imagens
sugestivas de doengas periapicais ou periodontais no elemento dentario. Os tratamentos
endoddnticos foram realizados exclusivamente de segunda a quinta-feira, no periodo da manha.

Ap6s o exame clinico inicial, estes foram orientados sobre o estudo através do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e todas as duvidas mediante a sua condugdo
foram esclarecidas. Apds isso, foi feito anamnese e o preenchido o prontuério de atendimento
odontologico.

Para o inicio do tratamento foi realizada anestesia através do bloqueio do nervo alveolar
inferior para dentes inferiores ou anestesia infiltrativa terminal para dentes superiores com 3,6
ml de lidocaina a 2% com epinefrina 1:100.000 (ALPHACAINE®; DFL Industria e Comércio
Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil), um dique de borracha foi colocado para isolamento absoluto
do campo, e a cirurgia de acesso foi realizada utilizando brocas esféricas diamantadas de
extremidades adequadas para cada caso. O refinamento das paredes do acesso coronario foi
feito através da broca de ponta tronco conica #2082. O cateterismo foi realizado com limas K-
file #10 e lima rotatéria Proglider® (Dentsply, Maillefer; Ballaigues, Suica) até o comprimento
de trabalho do dente, que foi ajustado no forame apical 0.0mm através de um localizador
foraminal eletronico (Novapex®; Forum Technologies, Rishon Le-Zion, Israel) e confirmado
através do exame radiografico periapical.

A instrumentagdo dos canais foi realizada com a utilizacdo do sistema de limas
reciprocantes WaveOne Gold® (Dentsply, Maillefer; Ballaigues, Suica) de acordo com a
recomendacdo do fabricante em um comprimento de 0,5 mm aquém do forame apical. Para a
escolha do instrumento seguiu-se o protocolo de que se a lima K #10 entrar nos condutos com
dificuldades, até o ter¢o médio do conduto, foi escolhido o instrumento Small 21.06. Se a lima
K #10 entrar passivamente no conduto, foi escolhido o instrumento Primary 25.08. E se a lima
K #20 for introduzida no canal de forma passiva, foi escolhido o instrumento Large 40.08.

Selecionado o instrumento para o tratamento, este foi introduzido no conduto radicular
com movimentos de entrada e saida de baixa amplitude entre 3 a 4 mm. Tais movimentos se
repetirdo até a modelagem completa do terco cervical, médio e apical de cada conduto radicular.
Durante o preparo o instrumento foi removido completamente para limpeza com gaze e
irrigacdo com hipoclorito de sodio 2,5% entre 4 ou 5 vezes. Esta solu¢do foi usada nos dois

grupos, para isso foi utilizado uma agulha 30-G Max-i-Probe® (Dentsply, Maillefer) até 3 mm
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aquém do comprimento de trabalho, que foi verificada por meio de stop de silicone. A
quantidade de solugdo irrigante ndo ultrapassou 40 ml.

Todos os elementos dentarios receberam o mesmo volume de solugdo irrigante, os
canais também foram irrigados com EDTA 17% durante 1 minuto para remocao da smear layer
antes da obturagdo, que foi realizada a 0,5mm aquém do forame apical. Os canais foram secos

com cones de papel absorvente com calibre referente ao Gltimo instrumento de preparo apical.

3.10 Protocolo de intervencao

Imediatamente apds a secagem dos canais radiculares, ou seja, antes da etapa de
obturacado, foi realizada a aleatorizac¢do para sortear o grupo em que o paciente foi alocado. O
sorteio foi realizado pelo assistente do operador. No grupo de controle ativo enumerado de 01,
no qual foi utilizado o cimento a base de resina epoxi AH Plus Jet® (Dentsply Sirona, York,
PA) e o grupo experimental enumerado de 02, onde foi utilizado Bio-C Sealer® (Angelus,
Londrina, PR, Brasil). Pode-se observar nas Tabelas 1 e 2 a composi¢ao de ambos cimentos de

acordo com as informagoes dos fabricantes.

Composicao Pasta A (cor Ambar) Composicao Pasta B (cor branca)
Resina epoxi Bisphenol-A Dibenzildiamina

Resina epoxi Bisphenol-F Aminoadamantano

Tungstato de célcio Triciclodecano-diamina

Oxido de zirconio Tungstato de calcio

Silica Oxido de zirconio

Pigmentos de 6xido de ferro Silica

Oleo de Silicone

Tabelal — Composi¢ao cimento a base de resina epoxi, AH Plus Jet® (Dentsply Sirona, York, PA).
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Composicao Pasta tinica

Silicato de calcio
Aluminato de calcio
Oxido de calcio
Oxido de zirconio
Oxido de ferro
Dioxido de silicio

Agente de dispersao

Tabela 2 - Composi¢do cimento a silicato de calcio, Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina, PR,
Brasil).

Apoés a randomizagdo a assistente do operador manipulou o cimento de escolha
conforme as recomendagdes do fabricante e levou ao operador o cimento ja manipulado, para
que fosse iniciada a etapa de obturacao dos canais radiculares.

Para a obturacdo, os cones foram introduzidos no canal radicular com o cimento
endoddntico de escolha em seus primeiros 5 milimetros. Todos os dentes foram obturados pela
técnica de termoplastificagio com auxilio do termocompactador de guta-percha McSpadden®
(Dentsply, Maillefer; Baillagues, Sui¢a) nimero 60 ou 70 que foi introduzido no canal radicular
em até¢ Smm aquém do comprimento de trabalho, os elementos foram selados provisoriamente
com cimento de iondmero de vidro restaurador e realizado ajuste oclusal para evitar contato
prematuro com o antagonista.

ApoOs o tratamento, todos os pacientes receberam instrugdes de como seria avaliada a
sua evolucao no pos-operatorio, através de ligacdes telefonicas feitas em horarios previamente
marcados, aferidos por uma escala numérica discreta (Figura 2).

O paciente poderia a qualquer momento entrar em contato com o operador para
esclarecer diividas ou requerer alguma informagdo por parte do operador ou para receber a
medicacdo de resgate caso necessario, que foi a administragdo de uma dose de Ibuprofeno de

600mg a cada 8 horas por trés dias.
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3.11 Analise da dor pds-operatoria

A avaliagdo dos questionarios foi realizada por um segundo agente na pesquisa,
denominado Avaliador, que ndo teve acesso as informagdes do tipo de tratamento realizado
pelo operador. Para avaliar a dor pos-operatoria, foi utilizada uma escala numérica para aferir
a intensidade de dor nos intervalos de 6, 12, 24, 48 ¢ 72 horas apds o tratamento endodontico.

A dor foi registrada em uma escala numérica discreta (NRS) composta por uma
pontuacdo de 0 a 10 cm, onde 0 ¢ nenhuma dor e 10 a pior dor imagindvel. O Avaliador da
pesquisa realizou ligacdes telefonicas para o sujeito da pesquisa nos periodos estipulados apos
o tratamento endodontico, com horario previamente marcado, para acompanhamento da

evolugdo do pds-operatdrio e preenchimento da escala.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhuma dor Dor severa
Figura. 2: Escala Numérica Discreta (NRS). Fonte: Adaptado de LOPES et al.
(2019)(LOPES; HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO JUNIOR et al., 2019).

3.12 Sintese do planejamento do mascaramento do ensaio

Conforme relatado anteriormente, o mascaramento foi duplo cego. O participante da
pesquisa ndo foi informado sobre sua alocagdo nos grupos de tratamento. Os membros da
equipe de pesquisa também ndo foram informados sobre as alocagdes dos pacientes, com
excecao do assistente que realizou a aleatorizacdo. O avaliador do desfecho também nao
conhecia a alocacdo dos grupos do estudo. Apods a aleatorizagdo o cegamento do operador foi
comprometido, pois os cimentos podem ser identificados devido a pequenas diferencas de cor

e consisténcia.

3.13 Analise estatistica
Foram descritas as caracteristicas demograficas e clinicas dos individuos incluidos em cada
grupo de estudo. As varidveis continuas, como dor pré-operatoria, pos-operatoria e idade dos
pacientes foram descritas pela média e desvio-padrdo e as varidveis categoéricas como sexo,
doenca sistémica, grupo de cimentos, extravasamento de cimento e ocorréncia de dor pos-
operatoria, pelas frequéncias absoluta e relativa. A propor¢ao de individuos com dor nos

intervalos de tempo foi comparada pelos testes Qui-quadrado e exato de Fisher (p<0,05). Foi
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utilizado o teste Mann-Whitney para dados ndo paramétricos, comparando a intensidade da dor
entre os dois grupos. Por fim, foram estimados os riscos relativos e respectivos intervalos de
confianga a 95% para o desfecho de incidéncia de dor pds-operatdria por meio de regressao de

Poisson com variancia robusta.
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4. ARTIGO

EFEITO DOS CIMENTOS A BASE DE SILICATO DE CALCIO E RESINA EPOXICA
NA DOR POS-OPERATORIA EM ENDODONTIA: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO.

Resumo

Introdugdo: Este ensaio clinico randomizado duplo cego avaliou a ocorréncia da dor pos-
operatdria comparando dois protocolos de obturagdo, um utilizando cimento a base de silicato
de calcio e outro utilizando cimento a base de resina epdxi, apds tratamento endoddntico. O
estudo foi registrado na base do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos REBEC (RBR-
8s5cbfk). Método: Foram selecionados 70 dentes de pacientes adultos, 36 dentes obturados com
cimento Bio-C Sealer® (grupo experimental) e 34 com cimento AH Plus® (grupo controle). O
tratamento endodontico foi realizado com o sistema reciprocante, na obturacdo dos canais
radiculares os pacientes foram randomizados para um dos grupos e a técnica de obturacao
utilizada foi a técnica de termocompactacdo. A avaliagdo da dor pds-operatoria foi realizada
nos intervalos de 6, 12, 24, 48 e 72 horas apos o tratamento endoddntico, utilizando a escala
numérica discreta (NRS 0-10). Resultado: Os resultados demonstraram que ndo houve
diferenca significativa na ocorréncia de dor entre os grupos nos periodos estudados: 6h
(p=0,632), 12h (p=0,673), 24h (p=0,318), 48h (p=0,913) e 72h (p=0,736). A analise de
regressao evidenciou que ha um aumento da intensidade da dor pos-operatoria de 4,5 vezes na
presenga de extrusdo de material obturador (RR=4,55 [1,25-16,62]), independente dos grupos
de estudo, contudo, individuos mais velhos reportaram menos dor em 24h (RR=0,92 [0,89-
0,97]). Conclusdo: Conclui-se que nao houve diferenca na ocorréncia e intensidade de dor entre
os grupos estudados. Relevancia Clinica: Este estudo visa contribuir para a escolha de
protocolos que possibilitem menor experiéncia de dor pds-tratamento aos pacientes submetidos

a intervencao endodontica.

Palavras-Chave: obturagdo do canal radicular; materiais restauradores do canal radicular; dor

pos-operatoria; ensaio clinico.
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Introducio

Estudos relatam que aproximadamente 60% dos pacientes sentem desconforto apos a
intervengado endodontica (PRAVEEN; THAKUR; KIRTHIGA, 2017). O pico de dor ocorre nas
primeiras 24 horas, diminuindo substancialmente depois dos primeiros dois dias (LOPES;
HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO JUNIOR et al., 2019; PASQUALINI; CORBELLA;
ALOVISI; TASCHIERI et al., 2016; PRAVEEN; THAKUR; KIRTHIGA, 2017). A dor pds-
operatoria endodontica ¢ relatada como uma sensibilidade desagradavel com diversas
intensidades, decorrente disto, acaba por afetar o humor e atividades diarias do paciente
(CAVALHEIRO; ABEGG; FONTANIVE; DAVOGLIO, 2016; FERREIRA; GOLLO;
BOSCATO; ARIAS et al., 2020).

Alguns fatores podem favorecer a intensidade desta dor ou a sua ocorréncia, dentre eles
cita-se o extravasamento de solugdes quimicas, tipo de instrumentagdo e extrusao de detritos e
microrganismos para a regido periapical (COMPARIN; MOREIRA; SOUZA; DE-DEUS et al.,
2017; GOTLER; BAR-GIL; ASHKENAZI, 2012), além de fatores como o estado da polpa
dental, a dor pré-operatoria (ELZAKI; ABUBAKR; ZIADA; IBRAHIM, 2016) e o
extravasamento de material obturador para a regido apical (ZHANG; PENG, 2015), o tipo de
técnica obturadora (YU; KUSHNIR; KOHLI; KARABUCAK, 2021) e a idade do paciente
(LAUTENBACHER; PETERS; HEESEN; SCHEEL et al., 2017; TIGHE; LE-WENDLING;
PATEL; ZOU et al., 2015).

As técnicas de obturacdo que utilizam a guta-percha termoplastificada estdo sendo
utilizadas com maior frequéncia, pois apresentam obturagdes homogéneas, com boa adaptagao
no sistema de canais radiculares e bom selamento contra infiltragdes marginais (GENCOGLU;
ORUCOGLU; HELVACIOGLU, 2007; WONG; ZHANG; LI; ZHANG et al., 2017), porém
podem favorecer o extravasamento de material obturador para a regido apical (JONSSON
SJOGREN; KVIST; ELIASSON; PIGG, 2019; KANDEMIR DEMIRCI; CALISKAN, 2016;
TENNERT; JUNGBACK; WRBAS, 2013).

O material obturador que entra em contato com os tecidos por meio do forame apical
pode potencialmente modificar o processo de cicatrizagdo no periodonto e estimular a
ocorréncia de dor pos-operatoria (LOPES; HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO JUNIOR
et al., 2019; ZHANG; PENG, 2015). A intensidade das reagdes inflamatorias na regido apical
dependem de diversos fatores, um deles ¢ a composi¢do do cimento obturador (ZHANG;

PENG, 2015).
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Estudos de citotoxicidade demostram que os cimentos a base de resina liberam
monomeros toxicos que podem aumentar o estresse oxidativo em células humanas, fato este
que estaria associado a liberagdo de espécies reativas de oxigénio e estas com a dor causada
pela inflamagao dos tecidos (CAMARGO; CAMARGO; VALERA; HILLER et al., 2009).
também apresentaram menor concentracdo de célcio, resultando numa baixa capacidade de
induzir reparo periapical (BADAWY; MOHAMED, 2022). Ja os cimentos a base de silicato
de calcio apresentam menor citotoxicidade quando comparados aos a base de resina epoxi,
porém também apresentam certo grau de agressdao aos tecidos (CAMARGO; CAMARGO;
VALERA; HILLER et al., 2009; FONSECA; PAULA; MARTO; COELHO et al., 2019;
ZHANG:; LI; PENG, 2010), durante a presa apresentaram elevados picos de calcio e fosforo,
sugerindo um grande potencial regenerativo in vivo, apoiando sua biocompatibilidade
(BADAWY; MOHAMED, 2022).

Em relacdo ao tipo de cimento utilizado, o cimento a base de resina epoxi escolhido para
o grupo controle ativo foi o AH-Plus Jet® (Dentsply Sirona, York, PA), é o cimento mais
amplamente utilizado na endodontia, apresentou citotoxicidade por liberar mondémeros como o
éter diglicidilico do bisfenol A e a extrusao pode retardar o processo cicatricial dos tecidos
periapicais (Zhang; Li; Peng, 2010). Por outro lado, o cimento a base de silicato de célcio
utilizado, Bio-C Sealer®™ (Angelus, Londrina, PR, Brasil), utilizado no grupo experimental, ndo
possui resina em sua composi¢cdo e possui menor tempo de presa, melhor compatibilidade
celular e capacidade de migracdo celular em comparagiio com AH-Plus Jet® (Dentsply Sirona,
York, PA) (BADAWY; MOHAMED, 2022).

Os primeiros estudos de interven¢do comparando grupos com cimentos a base de resina
epoxi e a base de silicato de célcio ndo evidenciaram uma relagdo direta entre estes cimentos e
a ocorréncia da dor pds-operatéria (ATAV ATES; DUMANI; YOLDAS; UNAL, 2019;
FONSECA; COELHO; BUENO; FONTANA et al., 2019; GRAUNAITE; SKUCAITE;
LODIENE; AGENTIENE et al., 2018).

A relagdo entre os cimentos e a dor pos-operatoria ainda ¢ contraditoria, em alguns
estudos os cimentos a base de resina epdxi e silicato de calcio ndo tiveram influéncia na dor
(SHIM et al., 2021, FERREIRA; GOLLO; BOSCATO; ARIAS et al., 2020, DRUMOND et
al., 2021) ou na ingestao de analgésicos pos tratamento endodontico (FERREIRA; GOLLO;
BOSCATO; ARIAS et al., 2020), porém, no estudo de KHANDELWAL et al., (2022) mostrou
que escore médio de dor pds-operatdria foi maior no cimento a base de resina epdxi do que no

grupo silicato de célcio nos primeiros dias € diminuiu gradualmente, ja em outro estudo a
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sintomatologia pos-tratamento endodontico foi de curta durag¢do e diminuiu nas primeiras horas
tanto no cimento a base de resina epdxi quanto no cimento a base de silicato de célcio
(DRUMOND; MAEDA; NASCIMENTO; CAMPOS et al., 2021). Em outros estudos a dor
poOs-operatoria esta associada a dor pré-operatdria e a extrusao de cimento endoddntico, € nao
ao tipo de cimento e/ou técnica de obturacdo (SONG et al., 2022, YU et al., 2021, DRUMOND
et al., 2021). Nos estudos de TAN et al., (2021) e SONG et al., (2022), o cimento AH Plus®
foi associado a mais casos de extrusao, mas i1Sso nao teve impacto na experiéncia de dor pos-
operatoria, em outros estudos a taxa de extrusao de cimento endodontico foi similar em ambos
os cimentos (DRUMOND et al., 2021, KHANDELWAL et al., 2022).

Duas revisdes sistematicas foram publicadas sumarizando estas evidéncias e nao
apontaram que os cimentos a base de silicato de calcio podem influenciar no risco de dor pos-
operatoria em comparagao aos cimentos resinosos, entretanto, foi relatado que os resultados
devem ser interpretados com cautela devido ao nlimero pequeno de estudos identificados e da
baixa certeza de evidéncia. (CHOPRA; DAVIS; BAYSAN, 2022; SPONCHIADO JUNIOR;
VIEIRA; NORMANDO; PEREIRA et al., 2021). Outra revisdo recente, com mais estudos
incluidos, demonstrou que os cimentos a base de silicato de calcio apresentaram menor dor pos-
operatdria apos 24 horas, com certeza de evidéncia moderada (SERON; NUNES; FERRISSE;
STRAZZI-SAHYON et al., 2023). As revisdes enfatizam a necessidade de novos ensaios
clinicos randomizados que planejem as etapas de cegamento e padronizem a escala de avaliagao
de dor, os periodos analisados e relatem por completo os eventos de extravasamento de cimento
para que seja possivel dar subsidio de dados para revisdes sistematicas futuras (SERON;
NUNES; FERRISSE; STRAZZI-SAHYON et al., 2023; SPONCHIADO JUNIOR; VIEIRA;
NORMANDO; PEREIRA et al., 2021).

Diante disto, este estudo tem como resultado primdrio a comparagdo entre dois
protocolos de obturacao do sistema de canais radiculares, um com o uso de um cimento a base
de resina epdxi e o outro a base de silicato de célcio, por meio de um ensaio clinico
randomizado. Esta comparagdo visa contribuir para a escolha de protocolos que possibilitem

menor experiéncia de dor pos-tratamento aos pacientes submetidos a intervengao endodontica.

Materiais e Métodos
Desenho do Estudo
Este ensaio clinico prospectivo randomizado, duplo cego de ndo inferioridade foi

realizado em pacientes cadastrados no ambulatorio da Clinica Odontoldgica da Universidade
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Federal do Amazonas, Manaus, Brasil, que necessitaram de tratamento endodontico entre
margo de 2022 e junho de 2023. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Fundagdao Universidade do Amazonas (FUA-UFAM CAAE: 52747421.4.0000.5020) para
pesquisa envolvendo seres humanos, encontra-se registrado na plataforma do Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos — REBEC, sob o registro RBR-8s5cbfk e foi descrito conforme
a recomendagdo CONSORT.

Foram incluidos no estudo homens e mulheres de 18 a 65 anos, que tinham indicacao
para tratamento endoddntico, em dentes molares superiores e inferiores, diagnosticados com
pulpite irreversivel.

Este diagnostico foi confirmado com teste térmico ao frio realizado com o gas
refrigerante (Endo-Frost®; Coltene-Whaledent, Langenau, Alemanha). Este exame consiste em
pulverizar o gas em uma mecha de algodao, e em seguida colocé-la na face oclusal do dente,
espera-se resposta positiva por parte do paciente, e por fim o exame radiografico evidenciando
que ndo ha imagens sugestivas de doengas periapicais ou periodontais no elemento dentario.

Foram excluidos do estudo pacientes gravidas, imunocomprometidos, em uso ou com
hipersensibilidade aos anti-inflamatdrios, pacientes com qualquer tipo de periodontite ou
complicac¢des endodonticas, visto que estas condigdes iriam interferir na analise da presenca de
dor ap6s o tratamento endoddntico. Durante o procedimento endodontico, foram excluidos os
dentes que ndo tiveram o tratamento endoddntico concluido na mesma sessdo, ou aqueles
pacientes que por qualquer razao nao foi possivel contatar por telefone para realizar a avaliacao
da dor pos-operatoria.

O tamanho amostral foi calculado para um ensaio clinico de ndo inferioridade, com
controle ativo, resultando em um total de 70 pacientes (35 pacientes em cada grupo) usando o
software Stata MP, versdo 14, necessario para detectar diferencas de 30% entre proporcoes,
considerando um a=0,05, um poder de 80%. A ocorréncia esperada de dor pds-operatoria nos
pacientes alvo foi estipulada em 60% (LOPES; HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO
JUNIOR et al., 2019).

A randomizagao foi realizada utilizando o programa Sealed Envelope™, por um terceiro
pesquisador que ndo estara envolvido no protocolo de pesquisa. Uma lista com 70 niimeros foi
preparada, dividida em blocos de 4:2:4 e estratificado por sexo. Cada nimero da sequéncia
gerada foi colocado individualmente em envelopes opacos, lacrados e numerados.

Dos 80 pacientes considerados elegiveis para o estudo, 10 ndo atenderam ao critério de

inclusdo. Desta forma, participaram do estudo 70 pacientes, divididos em 34 pacientes para o
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grupo de controle ativo obturados AH Plus Jet® (Dentsply Sirona, York, PA) e 36 pacientes
para o grupo de interven¢do com o uso do cimento Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina, PR,
Brasil), como indicado pelo fluxograma. Os pacientes nao foram informados sobre sua alocagdo

nos grupos (Figura 1).
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Elegiveis (n= 80)

Excluidos (n=10)

Randomizagdo (n=70)

Alocados para intervengdo - Alocados para controle —
(n=36) (n=34)
Analisado (n=36) Analisado (n=34)

Figura 1. Fluxograma de participag¢ao dos pacientes segundo o CONSORT.

Conforme relatado anteriormente, o mascaramento foi duplo cego. O participante da
pesquisa ndo foi informado sobre sua alocagdo nos grupos de tratamento. Os membros da
equipe de pesquisa também nao foram informados sobre as alocagdes dos pacientes, com
excecao do assistente que realizou a aleatorizagdo do participante e manipulagao dos cimentos.
Tanto o avaliador da dor pds-operatdria quanto o estatistico também estavam cegos para os
grupos do estudo.

Ap0s a aleatorizagdo, o cegamento do operador foi comprometido, pois os cimentos
podem ser identificados devido a pequenas diferencas de cor e consisténcia por um operador

experiente.

Protocolo de Tratamento Endodontico

O tratamento endodontico foi realizado por um tUnico operador, especialista em
Endodontia, utilizando um dos cimentos avaliados, cimento AH Plus® (Dentsply Sirona, York,
PA) no grupo controle e no grupo experimental, cimento Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina,
PR, Brasil). Apdés o exame clinico inicial, para confirmac¢ao do diagnodstico de pulpite
irreversivel, os pacientes foram orientados sobre o estudo e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e todas as duvidas mediante a sua condugao foram
esclarecidas. Apo0s isso, realizou-se anamnese e o preenchimento do prontuario de atendimento
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odontologico. Foram coletados também os dados da dor pré-operatéria com a escala NRS
(escala numérica discreta) para compor a linha de base. Os tratamentos endodonticos foram
realizados exclusivamente de segunda a quinta-feira, no periodo da manha.

Para o inicio do tratamento foi realizada anestesia através do bloqueio do nervo alveolar
inferior para dentes inferiores ou anestesia infiltrativa terminal para dentes superiores com 3,6
ml de lidocaina a 2% com epinefrina 1:100.000 (ALPHACAINE®; DFL Industria e Comércio
Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil), um dique de borracha foi colocado para isolamento absoluto
do campo, e a cirurgia de acesso foi realizada utilizando brocas esféricas diamantadas de
extremidades adequadas para cada caso. O refinamento das paredes do acesso coronario foi
feito através da broca de ponta tronco conica diamantada. O cateterismo foi realizado com limas
K-file #10 e lima rotatoria Proglider® (Dentsply, Maillefer; Ballaigues, Sui¢a) até o
comprimento de trabalho do dente, que foi ajustado no forame apical 0.0mm através de um
localizador foraminal eletronico (Novapex®; Forum Technologies, Rishon Le-Zion, Israel) e
confirmado através do exame radiografico periapical.

A instrumentagdo dos canais foi realizada com a utilizacdo do sistema de limas
reciprocantes WaveOne Gold® (Dentsply, Maillefer; Ballaigues, Sui¢a) de acordo com a
recomendacao do fabricante em um comprimento de 0,5 mm aquém do forame apical. Para a
escolha do instrumento seguiu-se o protocolo de que se a lima K #10 entrar nos condutos com
dificuldades, até o ter¢o médio do conduto, foi escolhido o instrumento Small 21.06. Se a lima
K #10 entrar passivamente no conduto, foi escolhido o instrumento Primary 25.08. E se a lima
K #20 for introduzida no canal de forma passiva, foi escolhido o instrumento Large 40.08.

Selecionado o instrumento para o tratamento, este foi introduzido no conduto radicular
com movimentos de entrada e saida de baixa amplitude entre 3 & 4 mm, tais movimentos se
repetirdo até a modelagem completa do terco cervical, médio e apical de cada conduto radicular,
durante o preparo o instrumento foi removido completamente para limpeza com gaze e irrigagao
com hipoclorito de so6dio 2,5% entre 4 ou 5 vezes. Esta solucdo foi usada nos dois grupos, para
isso foi utilizado uma agulha 30-G Max-i-Probe® (Dentsply, Maillefer) até 3 mm aquém do
comprimento de trabalho, que foi verificada por meio de stop de silicone, a quantidade de
solucdo irrigante nao ultrapassou 40 ml.

Todos os elementos dentarios receberam o mesmo volume de solucdo irrigante, os
canais também foram irrigados com EDTA 17% durante 1 minuto para remocao da smear layer
antes da obturacao, que foi realizada a 0,5mm aquém do forame apical. Os canais foram secos

com cones de papel absorvente com calibre referente ao tltimo instrumento de preparo apical.
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Protocolo de Intervencao

Imediatamente apds a secagem dos canais radiculares, ou seja, antes da etapa de
obturacado, foi realizado a aleatorizagdo para sortear o grupo em que o paciente foi alocado. O
sorteio foi realizado pelo assistente do operador. No grupo de controle ativo enumerado de 01,
no qual foi utilizado o cimento a base de resina epoxi AH Plus Jet® (Dentsply Sirona, York,
PA) e o grupo experimental enumerado de 02, onde foi utilizado um cimento a base de silicato
de calcio Bio-C Sealer® (Angelus, Londrina, PR, Brasil).

Apoés a aleatorizagdo, a assistente do operador manipulou o cimento de escolha
conforme as recomendacdes do fabricante e levou ao operador o cimento ja manipulado, para
que fosse iniciada a etapa de obturacao dos canais radiculares.

Para a obturacdo os cones foram introduzidos no canal radicular com o cimento
endoddntico de escolha em seus primeiros 5 milimetros. Todos os dentes foram obturados pela
técnica de termoplastificagdo com auxilio do termocompactador de guta-percha McSpadden®
(Dentsply, Maillefer; Baillagues, Sui¢a) nimero 60 ou 70 que foi introduzido no canal radicular
em até¢ Smm aquém do comprimento de trabalho, os elementos foram selados provisoriamente
com cimento de iondmero de vidro restaurador e realizado ajuste oclusal para evitar contato
prematuro com o antagonista.

Apo6s o tratamento, todos os pacientes receberam instru¢cdes de como seria avaliada a
sua evolucao no pos-operatorio, através de ligacdes telefonicas feitas em horarios previamente
marcados, aferidos por uma escala numérica discreta (Figura 2).

O paciente poderia a qualquer momento entrar em contato com o operador para
esclarecer diividas ou requerer alguma informacao por parte do operador ou para receber a
medicacdo de resgate caso necessario, que foi a administragdo de uma dose de Ibuprofeno de

600mg a cada 8 horas por trés dias.

Analise da Dor Pos-Operatoria

A avaliacdo dos questionarios foi realizada por um segundo agente na pesquisa, cegado
quanto ao tipo de tratamento. O resultado primario foi a analise da ocorréncia de dor pos-
operatdria em ambos os grupos, por meio da aplica¢do da escala numérica discreta (NRS) para
aferir a dor nos intervalos de 6, 12, 24, 48 e 72 horas ap6s o tratamento endodontico por meio

de ligagdes telefonicas. A dor foi registrada numa escala numérica discreta (NRS) (Figura 2).
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Figura. 2: Escala Numérica Discreta (NRS)
Fonte: Adaptado de LOPES et al. (2019)(LOPES; HERKRATH; VIANNA; GUALBERTO

JUNIOR et al., 2019).

Analise Estatistica

Foram descritas as caracteristicas demograficas e clinicas dos individuos incluidos em
cada grupo de estudo. As varidveis continuas como, dor pré-operatoria, pds-operatoria e idade
dos pacientes foram descritas pela média e desvio-padrao, as varidveis categoricas como sexo,
doenca sistémica, grupo de cimentos, extravasamento de cimento e ocorréncia de dor pos-
operatdria, pelas frequéncias absoluta e relativa. A propor¢do de individuos com dor nos
intervalos de tempo foi comparada pelos testes Qui-quadrado e exato de Fisher (p<0,05). Foi
utilizado o teste Mann-Whitney para dados nao paramétricos, comparando os resultados nas
analises de dor entre os dois grupos. Foram estimados os riscos relativos e respectivos intervalos

de confianga a 95% por meio de regressdo de Poisson com variancia robusta.

Resultados
Foram analisados os dados dos 70 participantes, ndo houve perda de seguimentos. As

caracteristicas dos participantes na linha de base podem ser observados na Tabela 1.
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Tabela 1. Dados clinicos e demograficos dos pacientes recrutados.

Variaveis Resina Epoéxi Silicato Calcio p-valor ?
(n=34) (n=36)
Idade 31,9+13,3 31,2+10,3 0,791
Sexo
Feminino 16 (47,1%) 18 (50,0%) 0,806
Masculino 18 (52,9%) 18 (50,0%)
Doencas Sistémicas
Sim 3 (8,8%) 3 (8,3%) 0,942
Nao 31 (91,2%) 33 (91,7%)
Extrusao de material
Sim 24 (70,6%) 18 (50,0%) 0,079
Nao 10 (29,4%) 18 (50,0%)
Dor pré-operatoria (NRS) 4,94+3,4 6,2+2,8 0,096
Localizacao do elemento Dentario
Arcada superior 13 (38,2%) 16 (44,4%) 0,598
Arcada inferior 21 (61,8%) 20 (55,6%)

2 teste qui-quadrado para variaveis categoricas ¢ Mann-Whitney para variaveis numéricas.

Os resultados do desfecho primario no grupo controle ativo, dos cimentos a base de
resina epoxi (AH Plus Jet®), relacionados a ocorréncia de dor pds-operatdria foi observada em
18 pacientes (52,9%) nas primeiras 6h, 12 pacientes (35,3%) na avalia¢do de 12h, 9 pacientes
(26,5%) em 24h, 6 pacientes (17,7%) em 48h e 4 pacientes (11,8%) em 72h.

A ocorréncia de dor pds-operatoria no grupo intervengao, dos cimentos a base de silicato
de calcio (Bio-C Sealer®), foi observada em 17 pacientes (47,2%) no intervalo de 6h, 11

pacientes (30,6%) em 12h, e 6 pacientes (16,7%), em 24h, 48h e 72h (Tabela 2).

Tabela 2. Ocorréncia de dor pds-operatéria nos intervalos de tempo nos grupos de estudo.

6h 12h 24h 48h 72h

Grupo 1
) ) 18(52,9%) 12(35,3%) 9(26,5%) 6(17,7%) 4(11,8%)
Resina Epoxi
Grupo 2 17

11 (30,6%) 6(16,7%) 6(16,7%) 6 (16,7%)
Silicato Calcio (47,2%)

p-valor * 0,632 0,673 0,318 0,913 0,736

2 testes qui-quadrado e exato de Fisher.

A intensidade da dor pds-operatéria mensurada pela escala numérica discreta (NRS)

pode ser observada na Tabela 3.
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Tabela 3. Intensidade da dor pds-operatdria em ambos os grupos nos cinco tempos de avaliacio
(média = DP).

6h 12h 24h 48h 72h

Grupo 1
2,09+2,77 1,00£1,83 0,71£1,61 0,71£1,88 0,41+£1,35
Resina Epoxi

Grupo 2
1,86£2,61 1,06£2,07 0,58+1,65 0,42+1,34 0,86+2,22
Silicato de Calcio
p-valor ? 0,669 0,800 0,390 0,830 0,493

2 teste de Mann-Whitney.

Os resultados do desfecho secundario na ocorréncia de dor pos-operatoria nos casos de

extravasamento acidental de cimento em ambos os grupos sao apresentados na Tabela 04.

Tabela 4. Ocorréncia de dor pos-operatdria nos casos de extravasamento acidental de cimento
obturador.

6h 12h 24h 48h 72h

Grupo 1
. ' 15(62,5%) 10(41,7%) 9(37,5%) 5(20,8%) 3 (12,5%)
Resina Epoxi
Grupo 2
11(61,1%) 7(389%) 4((22,2%) 2{1L,1%) 2(11,1%)
Silicato de Calcio

p-valor * 0,927 0,856 0,333 0,679 1,000

2 testes qui-quadrado e exato de Fisher.

Nos resultados do desfecho secundario sobre a ingestdo de medicacdo de resgate, foi
observado que no grupo controle, dos cimentos a base de resina epoxi (AH Plus Jet®), nas
primeiras 6h, 7 pacientes (20,6%) precisaram recorrer & medica¢do, em 12 horas 5 (14,7%)
administraram a medicacao, apos 24 horas 2 (5,9%) e em 48h e 72h apenas 1 paciente (2,9%).

Foi reportado que no grupo cimento a base de silicato de célcio (Bio-C Sealer®), 9
(25,0%) pacientes recorreram ao uso de medicagdo de resgate nas primeiras 6 horas, 5 (13,9%)
em 12h e apenas 1 (2,8%) nas avaliacdes de 24h, 48h e 72h. Também ndo foi identificada
diferenca significativa entre os grupos.

O efeito das variaveis independentes (cimentos, sexo, idade e extrusdo do material
obturador e dor pré-operatéria) na intensidade da dor pds-operatdria apods 24 horas na analise

de regressdo para o desfecho de ocorréncia de dor podem ser observados na Tabela 5. O risco
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de dor foi 4,5 vezes maior na presenca de extrusao de material obturador (RR=4,55[1,25-16,62]),
independente dos grupos de estudo e das demais varidveis no modelo. Individuos mais velhos

reportaram menos dor em 24h (RR=0,92 [0,89-0,97]).

Tabela 5. Efeito das varidveis independentes no desfecho de dor pos-operatoria apds 24 horas.

Variaveis RR (95CI1%) RRa4j (95%CI)
Grupo (ref.: resina epoxi)

Silicato célcio 0,63 (0,25-1,59) 0,80 (0,36-1,76)
Idade 0,94 (0,91-0,98)** 0,92 (0,89-0,97)***
Sexo (ref.: masculino)

Feminino 2,91 (1,02-8,33)* 2,51 (0,88-7,12)
Extrusdo de material (ref.: ndo)

Sim 4,33 (1,05-17,93)* 4,55 (1,25-16,62)*
Dor pré-operatoria (NRS) 1,08 (0,92-1,27) 1,11 (0,99-1,26)

*Teste de regressao de Poisson

Discussao

Este ensaio clinico teve como objetivo primario comparar a ocorréncia da dor pos-
operatoria endodontica entre grupos que utilizaram o cimento a base de silicato de calcio (Bio-
C Sealer™) ou o cimento a base de resina epoxi (AH Plus®). Os resultados nio demonstraram
diferenca entre os grupos, confirmando os achados de estudos anteriores (ASLAN; DONMEZ
OZKAN, 2021; ATAV ATES; DUMANI; YOLDAS; UNAL, 2019; FERREIRA; GOLLO;
BOSCATO; ARIAS et al., 2020; GRAUNAITE; SKUCAITE; LODIENE; AGENTIENE et al.,
2018; SHIM; JANG; KIM, 2021; SONG; PARK; KWAK; KIM ef al., 2022; TAN; LIM; LUI;
LAletal., 2021).

Estudos in vitro demonstraram que os cimentos a base de silicato de calcio apresentam
melhores resultados quando comparado ao cimento AH Plus® quanto a biocompatibilidade,
uma vez que o cimento resinoso tem a liberagdo de formaldeido durante a reagdo de
presa(CAMARGO; CAMARGO; VALERA; HILLER et al., 2009; ZHANG; PENG, 2015).

Apesar de os cimentos a base de silicato de calcio apresentarem menor citotoxicidade
quando comparados aos a base de resina, (CAMARGO; CAMARGO; VALERA; HILLER et
al., 2009; FONSECA; PAULA; MARTO; COELHO et al., 2019; ZHANG; LI; PENG, 2010),
ndo evidenciaram uma relacdo direta com a ocorréncia da dor pods-operatoria quando
comparados entre si (ATAV ATES; DUMANI; YOLDAS; UNAL, 2019; FONSECA;
COELHO; BUENO; FONTANA et al.,, 2019; GRAUNAITE; SKUCAITE; LODIENE;

AGENTIENE et al., 2018), acredita-se que esse processo inflamatorio causado pela
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citotoxicidade do material ndo seja suficiente para causar dor clinicamente (FONSECA;
COELHO; BUENO; FONTANA et al., 2019).

Os cimentos a base de silicato de calcio tém sido associados a bioatividade (BADAWY;;
MOHAMED, 2022) e uma melhor cicatrizagdo periapical quando comparado ao cimento
resinoso (KHANDELWAL; JOSE; TEJA; PALANIVELU, 2022), contudo neste ensaio clinico
foi observado o aumento do risco da dor em 4,5 vezes na presenga de extrusdo de material
obturador independente dos cimentos utilizados, dados estes anteriormente relatados em
estudos clinicos (KHANDELWAL,; JOSE; TEJA; PALANIVELU, 2022; SONG; PARK;
KWAK; KIM et al., 2022; TAN; LIM; LUI; LAl et al., 2021).

A extrusdo de cimento tem sido associada a sintomas clinicos e retardo na cicatrizagdo
periapical (KIM; CHO; CHOI; KIM et al, 2022; LOPES; HERKRATH; VIANNA;
GUALBERTO JUNIOR et al., 2019), pois a ativagao de respostas inflamatdrias nos tecidos
periapicais tem sido associada a liberagdo de mediadores inflamatorios, como o oxigénio
reativo (ROS), que sdo liberados quando substancias citotoxicas entram em contato com o0s
tecidos periapicais (CAMARGO; CAMARGO; VALERA; HILLER et al., 2009).

Outro achado deste estudo foi que individuos mais velhos reportaram menos dor pos-
operatéria em 24h, corroborando com os achados de YU et al., (2021). A populacido de
pacientes mais velhos apresenta menor ocorréncia de dor (LAUTENBACHER; PETERS;
HEESEN; SCHEEL et al., 2017; TIGHE; LE-WENDLING; PATEL; ZOU et al., 2015). A
composi¢ao do tecido pulpar altera com a idade, a degeneracgdo do tecido pulpar neural ¢ a causa
mais provavel da menor sensibilidade a dor neste grupo (BERNICK; NEDELMAN, 1975).

Os resultados deste estudo, mostraram que ndo ha diferenca estatisticamente
significativa na dor pos-operatdria em todos os intervalos de tempo avaliados, o que difere dos
achados de uma recente revisdo sistematica (SERON; NUNES; FERRISSE; STRAZZI-
SAHYON et al., 2023), o qual relataram que o cimento a base de silicato de calcio resultou em
menos dor apds 24h. Acredita-se que esse resultado foi devido ao maior numero de participantes
agrupados na metandlise, porém esse resultado deve ser interpretado com cautela, pois varios
tipos de diagnosticos endodonticos e grupos de elementos dentérios foram incluidos na analise,
além da presenca de heterogeneidade nos dados.

Uma das limitagdes deste estudo estd na inclusdo de adultos com uma ampla janela de
idade (18-65 anos). Para diminuir o risco de viés, os pacientes foram randomizados por blocos
e estratificados por sexo. Em relacdo as variaveis da linha de base, a randomizacao bem

executada garantiu a comparabilidade entre grupos. Outros fatores também foram
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padronizados, como o diagnostico dos casos e um tnico operador para realizar os tratamentos
em uma unica visita. Considerando que ¢ possivel ocorréncia de dor decorrente a trauma
oclusal, todas as restauracdes provisorias foram ajustadas para evitar contato prematuro com o
antagonista.

A utilizagdo da escala numérica discreta neste estudo possibilitou maior eficiéncia na
coleta de dados, pois ¢ facil de interpretar e possui maior sensibilidade estatistica
(WILLIAMSON; HOGGART, 2005). Para diminuir o viés quanto a avaliagdo subjetiva da dor
pelos participantes, todos foram esclarecidos sobre como interpretar a escala de dor e os
instrumentos foram aplicados por um unico pesquisador que desconhecia a alocacdo dos
grupos, a fim de padronizar a abordagem.

Pesquisas futuras sdo necessarias para avaliar a ocorréncia e intensidade de dor pos-
operatoria endodontica assim como o sucesso a longo prazo do tratamento endoddntico
comparando os diversos cimentos & base de silicato de célcio com cimento a base de resina

epoxi em estudos com amostras maiores e acompanhamento longitudinal.

Conclusao

A andlise dos dados revelou que ndo houve diferenga significativa na ocorréncia de dor
em nenhum dos periodos avaliados nos dois grupos estudados. No entanto, destaca-se que os
casos que tiveram extravasamento de material obturador apresentaram maior risco de dor pos-
operatoria. Além disso, observou-se que os pacientes mais velhos experimentaram uma menor

ocorréncia de dor pés-operatéria 24 horas apods tratamento endodontico.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo mostrou que pacientes que apresentaram extravasamento de material
obturador experimentaram uma intensidade de dor maior do que os paciente que ndo tiveram
extrusdo de material obturador na regiao periapical, inclusive, pacientes mais velhos relataram
menor experiencia de dor pods-operatdoria em 24h no tratamento endododntico quando
comparados a pacientes mais jovens. Nao houve diferenca na ocorréncia de dor em nenhum

periodo estudado em ambos os cimentos, nem na ingestdo de medicacao de resgate.
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APENDICE I - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Convidamos o (a) Sr (a)para participar da Pesquisa “Efeito dos cimentos a base de silicato de
calcio e resina epdxica na dor pos-operatdria em endodontia: Ensaio clinico randomizado”, sob
a responsabilidade do pesquisador Emilio Carlos Sponchiado Junior, o qual tem como objetivo
avaliar a dor pds-operatoria apds o seu tratamento endodontico realizado na UFAM.

Para que compreenda melhor nosso objetivo, esclarecemos que apds o tratamento
endodontico (tratamento de canal) a dor pode estar presente no primeiro dia e reduz
consideravelmente até o terceiro dia. Esta pesquisa tem como justificativa ajudar a esclarecer
qual tipo protocolo de tratamento proporciona uma diminui¢do da dor pds-operatoria, podendo
ser difundida para os clinicos de todo pais para oferecerem tratamentos menos dolorosos aos
seus pacientes.

Vocé pode ser colocado em um dos dois grupos da pesquisa e a principal diferenga entre
eles € o tipo de cimento que sera utilizado para fechar o canal radicular. Os dois cimentos sao
considerados 6timos e ja sao amplamente utilizados no mundo. Independente do grupo que vocé
for colocado o tratamento de canal sera o mesmo.

O protocolo de tratamento serd o seguinte: entrevista de satde e diagnodstico (perguntas
sobre sua saude, idade, sexo, elemento dentario e sensibilidade dentinéria prévia ao tratamento),
seguido de anestesia com solucdo de lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000; cirurgia de acesso
ao canal, localizacdo dos canais e limpeza dos canais com limas endodonticas de ultima
geracdo; para obturacdo dos canais serd usada cone de guta percha com cimento de escolha e
logo apds o dente sera restaurado provisoriamente.

Todos os dentes serdo encaminhados para restaura¢do definitiva no ambulatério de
Graduacao da UFAM.

Sua participacdo ¢ voluntaria e se dard por meio de contato telefonico onde vocé vai
relatar para o atendente o nimero da escala referente a dor que sentiu apds o tratamento nos
periodos de 6, 12, 24, 48 e 72 horas.

Os riscos decorrentes de sua participacao na pesquisa sao os mesmos que sao oferecidos
quando se realiza um tratamento de canal tradicional por Cirurgido-Dentista. O possivel risco
desta intervencao pode ser a dor pos-operatoria de leve a moderada, que pode acontecer em até
3 dias e caso sinta incomodo vocé podera entrar em contato com o pesquisador que lhe dara
orientagdes sobre o consumo de um analgésico, caso seja necessario.

Os beneficios desta pesquisa, estdo relacionados a utilizacdo de um protocolo de
tratamento especializado, trata-se de uma técnica moderna que s6 ¢ oferecida em alguns
consultorios privados no Amazonas e com alto custo. Sua participagdo consistird em apenas
relatar para o profissional que o contatar por telefone se o senhor teve algum desconforto no
dente apos o tratamento.

Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para a pesquisa, € com os resultados sera
possivel escolher a técnica que proporcione maior conforto, proporcionando um melhor
prognostico aos futuros tratamentos de canal realizados pelos profissionais no pais.

Se depois de consentir sua participacdo o Sr (a) desistir de continuar participando, tem
o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou
depois do tratamento, independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa.

O (a) Sr (a) nao tera nenhuma despesa e também nao receberd nenhuma remuneragao.
O Sr (a) e seu acompanhante terdo direito ao ressarcimento, de qualquer despesa causada por
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sua participacao nesta pesquisa mediante comprovagao (Item IV.3.g, da Resolugdo CNS n°. 446
de 2012). Ao Sr. (a) esta assegurado da mesma forma, em caso de danos relacionados a
pesquisa, o direito a indenizacdo e cobertura material (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, IV.3.h,
IV.4.ce V.7).

Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas sua identidade ndo sera
divulgada, sendo guardada em sigilo. Para qualquer outra informagao, o (a) Sr (a) podera entrar
em contato com o pesquisador no endereco (UFAM): Av. Waldemar Pedrosa, n° 1539, Praga
14 de Janeiro, pelo telefone (92) (3305-4905) ou pelo e-mail: ppgo@ufam.edu.br, ou ainda
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina,
495, Adriandpolis, Manaus-AM, telefone (92) 3305-1181 — Ramal 2004, ou pelo e-mail:
cep.ufam@gmail.com.

Consentimento Pos—Informagao

Eu, , fui
informado sobre o que o pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaboragdo, e
entendi a explicag¢do. Por isso, eu concordo em participar do projeto, sabendo que ndo vou
ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento ¢ emitido em duas vias que serdo
ambas assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nos.

Data: / /

Assinatura do Participante

Impressdo do dedo polegar
caso ndo saiba assinar

Assinatura do Pesquisador responsavel
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESGLISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DOS CIMENTOS A BASE DE SILICATO DE kaLCIt;' E RESINA EPOXICA
NA DOR POS-OPERATORIA EM ENDODONTEA: ENSAIC CLINICO RANDOMIZADC

Pesquisador: Emilio Carlos Sponchiado Junicr

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 52747421.4.0000.5020

Instituigio Proponente: FUNDACAD UNIVERSIDADE DO AMAZONAS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

HNumero do Parecer: 5.116.824

Apresentagio do Projeto:

Esie trabalho tem como objetive comparar atraves de um ensaio clinico randomizado duplo cego de
superiondade o efeito do uso de diferenies cimentos obturadores sobre 3 dor pos-operatoria endoddontica.
Serdo selecionados 100 pacientes com indicag3o para tratamento endeddntico em molares, no ambulatoric
da Faculdade de Odontologia da UFAM, diagnosticados com pulpite imeversivel. Durante a pesguisa, o
tratamento endoddntico sera realizado em sessdo Unica em todos os pacientes por um Gnico operador. Sera
utilizado na instrumentagio dos canais radiculares o sistema WaveOne Gold® de acordo com a
recomendagie do fabricants, & irMgagdo sera feita com hipoclorito de sodio 2%, o comprimento de trabalho
sera no limite do forame apical {zero) aferido por localizador foraminal elefrénice, os mesmos serao
oblurados pela técnica hibrida de Tagger no limite de 0,5 aguem do forame. Antes do procedimento de
obturagao, os pacientes serdo randomizados em 2 grupos, no grupe 01, contrale ativo, sera wtilizado um
cimenio a base de resina epoxica. Mo grupo 02, expermental, serd utiizado um cimenio a base de silicato
de calcio. Apos, os dentes serio selados coronariamente com cimento de iondémero de vidro. Em ambos os
grupos as tecnicas de cegamenio serdc empregadas para o pacients, avaliador do desfecho & para o
profissional estatistico. O desfecho primaric sera a dor pos-operatdria, ocorréncia e intensidade,
experimentada pelo paciente em intervalos de 8, 12, 24, 48 & 72 horas apos o tratamento endodontico,
utiizando a escala numerica discreta (NRS3: 0 -10 em). Os resultados serdo analisados estatisticamente,

onde sard aclicado o teste mais adeouado 3 distribuicio amostral.
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