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RESUMO

Pires-Barbosa VR. Tratamento endodbntico de dentes deciduos com a Pasta
Guedes sem o antibidtico: ensaio clinico randomizado de n&o inferioridade
[dissertagédo]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia;
2019. Versao Corrigida.

Introdugdo e objetivo: A terapia pulpar em dentes deciduos ainda é um
procedimento muitas vezes necessario, mas nao existe um consenso sobre o
melhor material de obturagdo. Um dos materiais bastante utilizados no Brasil é a
Pasta Guedes-Pinto (PGP), uma pasta a base de iodoférmio, paramonoclorofenol
canforado, prednisolona e um antibiético, a rifamicina. No entanto, a legislagao
corrente brasileira tem dificultado a comercializagdo de antibiéticos. Portanto, o
objetivo do presente estudo foi comparar, através de um estudo clinico
randomizado, o sucesso da pulpectomia em molares deciduos realizados com a
PGP sem a rifamicina, comparado ao tratamento realizado com a PGP
convencional. Material e métodos: O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo (parecer
2.523.030) e o protocolo registrado no Clinical Trials (NCT03839485). Foram
incluidos no estudo molares deciduos com necessidade de pulpectomia, de
criangas que procuraram o servigo odontolégico do municipio de Cubatao/SP e da
Universidade de Sao Paulo. Foi realizado estudo clinico randomizado triplo-cego de
nao inferioridade com dois bragos paralelos, com 6 meses de acompanhamento. O
grupo experimental foi a PGP formulada sem o antibiotico, enquanto o grupo
controle foi a PGP convencional, contendo a rifamicina. O tratamento foi realizado
por duas operadoras treinadas, utilizando instrumentagcdo manual convencional
associada a substancias quimicas auxiliares. Ao final da instrumentag&o, o dente
era randomizado para um dos grupos. O desfecho primario foi o sucesso clinico e
radiografico do tratamento endoddntico apos 6 meses. A comparagéo da ocorréncia
de insucesso entre os grupos foi avaliada considerando os valores de p unicaudais
obtidos em analise de regressao logistica (teste de Wald) ajustada pelo cluster (mais
de um dente por crianga). Resultados: Foram randomizados 100 molares deciduos,
sendo 50 em cada grupo, de 76 criangas entre 4 e 9 anos de idade. A taxa de
sucesso apos 6 meses da PGP convencional foi de 85,7% e da PGP sem antibiotico

foi de 91,8%, sem diferengas estatisticamente significantes (p= 0,830). Conclusao:



A pulpectomia de molares deciduos obturada com PGP sem rifamicina parece nao

ser inferior a PGP convencional apds 6 meses de acompanhamento.

Palavras-Chave: Pulpectomia. Dente deciduo. Endodontia. Ensaio clinico
controlado aleatério. Antibacterianos.



ABSTRACT

Pires-Barbosa VR. Endodontic treatment in primary teeth with Guedes Paste without
antibiotics: non-inferiority randomized clinical trial [dissertation]. Sao Paulo:
Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Odontologia; 2019. Versao Corrigida.

Introduction and objective: Pulp therapy in primary teeth is still a common procedure
required in clinical practice; however, there is no a consensus on the ideal filling
material for endodontic treatment. One of the widely used materials in Brazil is Pasta
Guedes-Pinto (PGP), that is composed by iodoform, camphorated
paramonochlorophenol, prednisolone and an antibiotic, rifamycin. Nevertheless,
indication of antibiotics is difficult due to the current Brazilian legislation. Therefore,
the aim of the present study was to compare, through a randomized clinical trial, the
success of pulpectomy in primary molars using the conventional PGP compared to
the treatment conducted using a formulation of PGP without the rifamycin. Material
and methods: The study was approved by Research Ethics Committee of the School
of Dentistry of the University of Sdo Paulo (2.523.030) and the protocol registered in
clinical trials (NCT03839485). Primary molars with necessity of endodontic treatment
in children who looked for dental treatment at dental public service of Cubatao/SP
and at the School of Dentistry of the University of Sdo Paulo were included. A non-
inferiority triple-blinded randomized clinical trial with two parallel arms and 6 months
of follow-up was performed. The experimental group was a new formulation of PGP
without antibiotic, whereas the control group was a conventional PGP, containing
rifamycin. Endodontic treatments were performed by two trained operators, using
manual instrumentation associated to irrigants agents. Following the
instrumentation, the tooth was randomly allocated to one of the groups. The primary
outcome was clinical and radiographic success of endodontic treatment after 6
months. Treatment failures occurrence between groups were compared considering
the one-tailed p value obtained in logistic regression analysis (Wald test) adjusted
by cluster (more than one tooth per child) Results: One hundred primary molars of
76 children between 4 and 9 years old were randomized, 50 in each group. The
success rate after 6 months of follow-up with conventional PGP was 85.7% and PGP
without antibiotic was 91.8%, with no statistically significant differences (p = 0.830).



Conclusion: Pulpectomy of primary molars filled with PGP without rifamycin does not
seem to be inferior than the treatment filled with the conventional PGP after 6 months
of follow-up.

Keywords: Pulpectomy. Primary teeth. Endodontic. Randomized clinical trials. Anti-
Bacterial Agents.
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1 INTRODUGAO

Apesar do evidente declinio na prevaléncia de carie na populagao nas ultimas
décadas, a doenca ainda é considerada um problema de saude bucal para paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, incluindo o Brasil. E a doenga cronica infantil
de maior prevaléncia no mundo, com cerca de 500 milhdes de criangas afetadas
(Marcenes et al., 2013). De acordo com o levantamento epidemiolégico SBBrasil
(Brasil, 2010), a prevaléncia de carie no Brasil em criancas de 5 anos é de 53,1% e
média do numero de dentes deciduos cariados, perdidos por carie ou obturados
(ceo-d) é de 2,41 para criangas. Além disso, a prevaléncia de carie nao tratada é de
48,2% (Ardengui et al., 2013), dado que torna ainda mais preocupante a situagao
da doenca e explica a grande necessidade de intervengdes endoddnticas em dentes
deciduos, apesar dos constantes avangos nos conceitos e principios de prevengao
e minima intervengao na odontopediatria.

A evolucéo de um processo carioso e consequente envolvimento pulpar pode
gerar dor, infecgdes, prejuizo na alimentagdo e nas fungdes bucais e influenciar
negativamente a qualidade de vida da crianga (Ferreira et al., 2017). A terapia pulpar
visa a manutencdo do dente em condigdo de saude até seu periodo normal de
esfoliagdo, sendo mais conservador em relagdo a exodontia destes elementos
(Ahmed, 2014). Por isso, pesquisas que busquem o avango no tratamento
endododntico e resultados efetivos neste procedimento, evitando submeter criangas
a reintervengdes, sao necessarias.

A terapia pulpar em dentes deciduos ainda € vista como um desafio para os
profissionais da area por se tratar de procedimentos de grande complexidade que
exige cuidados minuciosos, demanda prolongado tempo operatorio, além de um
adequado manejo comportamental que permita sua execugao (Ahmed, 2013). A
complexidade anatdbmica e caracteristicas particulares dos dentes deciduos, como
reabsorgdes fisiologicas, e proximidade com o germe do sucessor permanente,
sempre foram mencionadas como limitagdes para o sucesso da terapia endodéntica
na odontopediatria (Pinheiro et al., 2009; Pramila et al., 2016). No entanto, estes
obstaculos podem ser superados com uma somatdria de condutas, como bom

conhecimento anatdmico, boa técnica operatéria, uso de substancias quimicas
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auxiliares nos preparos dos condutos e materiais obturadores apropriados (Ahmed,
2014).

A escolha do material obturador na terapia pulpar de dentes deciduos é um
principio basico importante no sucesso do tratamento, e para aumentar as chances
deste sucesso, frequentemente materiais com propriedades antimicrobianas sao
selecionadas (Barja-Fidalgo et al, 2011) além das caracteristicas fundamentais de
biocompatibilidade e capacidade de ser reabsorvivel.

Uma recente revisdo sistematica sobre terapias pulpares em dentes
deciduos nao encontrou evidéncias conclusivas quanto a superioridade de um
material ou técnica para pulpectomia, e sugere que pesquisas sejam realizadas para
avaliar novas alternativas (Smail-Faugeron et al.,, 2018), o que justifica a
persisténcia na busca por um material mais adequado.

As pastas iodoformadas tém sido consideradas como um promissor material
na terapia pulpar em dentes deciduos, sendo que diferentes propostas e
combinagdes tém sido descritas na literatura com excelentes resultados (Mortazavi;
Mesbahi, 2004; Barja-Fidalgo et al., 2011; Barcelos et al., 2011; Pramila et al., 2016;
Smail-Faugeron et al., 2018; Najjar et al., 2019; Cassol et al., 2019).

No Brasil, destaca-se a Pasta Guedes-Pinto (PGP), composta por uma
associacdo de trés farmacos: o Rifocort®, que é uma pomada contendo
prednisolona (um anti-inflamatério) e rifamicina sodica (um antibiético),
paramonoclorofenol canforado (PMCC) e iodoférmio. Segundo a proposta original
(Guedes-Pinto et al., 1981), a pasta deve ser manipulada no momento do uso por
partes visualmente iguais de cada componente, porém uma pesquisa posterior
definiu uma maneira de proporcionar os componentes de forma mais adequada,
padronizando-se medidas para sua manipulagéo (Mello-Moura et al., 2011).

A PGP foi o material de escolha para terapia endodbntica em varias
instituicbes de ensino brasileiras em diversos levantamentos (Kramer et al., 2000;
Corréa Brusco et al., 2002; Bergoli et al., 2010; Costa et al., 2012; Paranhos et al.,
2019), e tem apresentado excelentes resultados em estudos de citotoxidade,
histolégicos e microbiolégicos (Mello-Moura et al., 2007). Um estudo clinico
randomizado realizado recentemente observou uma taxa de sucesso clinico e
radiografico de 87% em dois anos de acompanhamento (Bresolin, 2017).

No entanto, o fato da PGP nao ser comercializada pronta para uso, e
portanto, depender da manipulagdo de seus componentes no momento do



atendimento, pode ser considerada uma desvantagem. Isso pode levar a uma
variagdo da composicao de acordo com a preferéncia de consisténcia pelo
profissional que o prepara, e aumentar o tempo clinico, fator relevante
principalmente em odontopediatria. Além disso, um dos componentes da pasta, o
Rifocort®, ndo se encontra mais disponivel no mercado atualmente, o que tem
prejudicado ainda mais sua formulagdo. Outro problema é a legislagao brasileira
atual, que tem dificultado a compra de antibiéticos, mesmo os de uso tépico, como
€ 0 caso da rifamicina usada na PGP.

Por esses motivos, uma das alternativas para facilitar o uso da PGP e
viabilizar a produgdo e comercializacdo da pasta pronta para uso, é formular o
produto sem a presencga do antibidtico, visto que a mesma apresenta diversos
outros componentes com propriedades antimicrobianas, tais como o iodoférmio e o
PMCC. No entanto, para isso ha a necessidade que esta nova formulagédo seja
previamente testada em um ensaio clinico randomizado, o que motivou o presente

estudo.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ENDODONTIA EM DENTES DECIDUOS

A terapia pulpar € o tratamento de escolha para dentes deciduos que, por
evolugéo do processo carioso ou por traumatismo, apresentam algum envolvimento
pulpar. As indicagdes, objetivos e o tipo de tratamento dependem da condigédo de
saude da polpa (vital ou nao vital) diagnosticado através de coleta de dados na
anamnese, exame clinico extra e intra-oral e exame radiografico. Dentes que
apresentem sinais ou sintomas como historia de dor espontanea, edema,
inflamacé&o dos tecidos moles ndo resultante de gengivite ou periodontite, excessiva
mobilidade n&o associada com traumatismo ou esfoliagdo, radiolucéncia em furca
ou na regiao apical, ou evidéncias radiograficas de reabsorgao interna ou externa
tém um diagndstico clinico de pulpite irreverssivel ou necrose pulpar. Estes dentes
séo indicados para terapia pulpar nao vital (Guideline, 2016) ou terapia pulpar
radical denominada pulpectomia.

De acordo com o guia de terapia pulpar para dentes deciduos da American
Academy of Pediatric Dentistry, a pulpectomia é indicada para dentes deciduos com
pulpite irreversivel ou necrose pulpar. O objetivo € a resolugéo dos sinais e sintomas
clinicos em poucas semanas e do processo infeccioso radiografico em 6 meses,
evidenciado pela deposicdo éssea nas areas de radiolucéncia pré tratamento
(Guideline, 2016).

O principal objetivo da intervengdo endoddntica é devolver os aspectos
funcionais ao dente afetado, recuperando ou preservando a integridade dos tecidos
periapicais através da eliminagdo dos microrganismos dos canais radiculares para
prevenir subsequente reinfecgdo (Barcelos et al., 2011). A técnica endodéntica
consiste em remocgao de tecido pulpar ou seus residuos necréticos, limpeza e
ampliagdo dos condutos radiculares e preenchimento com pasta obturadora.
Diferentes técnicas e materiais s&o propostos para este fim, variando-se o0 numero
de sessoes, tipo de substancias auxiliares, remogao ou ndo de smear layer, tipo de
material de preenchimento e material restaurador final (Mortazavi; Mesbahi, 2004;
Barcelos et al., 2011; Barcelos et al., 2012; Pramilla et al., 2016; Najjar et al., 2019;
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Cassol et al.,, 2019). No entanto, ndo ha evidéncias conclusivas quanto a
superioridade de um material ou técnica para pulpectomia (Smail-Faugeron et al.,
2018).

Apesar do sucesso da pulpectomia em dentes deciduos depender de
adequada desinfecgao no interior dos condutos, as evidéncias disponiveis sao
inconclusivas quanto ao agente irrigante intracanal mais efetivo (Pozos-Guillen et
al., 2016). No entanto, ha evidéncias que a remogao de smear layer traz beneficios
para o sucesso do tratamento endodéntico dos dentes deciduos com sinais e
sintomas iniciais ou diagndstico de necrose pulpar (Pintor et al., 2016). O hipoclorito
de sddio na concentracdo de 1% € uma das substancias auxiliares recomendadas
pelo guia de terapia pulpar da AAPD e seu uso € relatado em diversos estudos
clinicos descritos na literatura (Ahmed, 2014). A associagao entre hipoclorito de
sodio e EDTA se mostrou mais eficaz na remogdo de smear layer em dentina
radicular de dentes deciduos comparado a associagao Clorexidina/EDTA (Pascon
et al., 2012).

Bresolin (2017) descreve em seu estudo a utilizagcdo de um protocolo
operacional padrdo para técnica endoddéntica que compreende a instrumentagao
manual convencional com limas tipo Kerr sequenciais associados a substancias
quimicas auxiliares hipoclorito de sédio a 1% e Endo PTC seguida de irrigacao final
para remogao de smear layer com EDTA-T 17%, secagem dos condutos com cone
de papel absorvente e preenchimento com pasta obturadora. Este protocolo tem
sido adotado nos estudos de endodontia em deciduos desenvolvidos pelo nosso
grupo, e seguido também para o presente estudo.

Embora a maioria dos estudos clinicos randomizados (ECR) reportem uma
taxa de sucesso satisfatoria para pulpectomias de dentes deciduos (Barcelos et al.,
2011; Pramila et al., 2016; Bresolin, 2017; Cassol et al., 2019), sua execug¢ao ainda
€ considerada um desafio para os profissionais devida a tortuosa e bizarra
morfologia do sistema de canais radiculares, bem como pela dificuldade no manejo
do paciente e isolamento absoluto (Ahmed, 2013).

Particularidades anatdmicas da denticdo decidua como presenga de
acentuada curvatura radicular nos molares, complexidade dos canais radiculares e
reabsorgoes fisioldgicas (Cleghorn et al., 2012), presenga de foraminas acessorias
na regido de furca e reabsorgdes radiculares ectopicas sdo consideradas

obstaculos para o desenvolvimento da técnica, tornam a limpeza e modelagem dos



molares deciduos mais dificil, podendo apds instrumentagao as bactérias residuais
resultar em falha no tratamento endodéntico devido a recolonizagao do sistema de
canais radiculares (Pinheiro et al., 2009).

Por estes motivos, o preparo quimico-mecanico torna-se complexo,
requerendo a reduc&o ou eliminagao de bactérias com irrigantes antimicrobianos e
especialmente, com uso de um material de preenchimento antimicrobiano de vasto
espectro, boa difusdo e que seja reabsorvivel (Antoniazzi et al., 2015).

Diversos fatores podem estar relacionados ao sucesso e insucesso de
pulpectomias em dentes deciduos. Em relacdo ao material de preenchimento, além
da necessidade das propriedades antibacterianas ja relatadas, o preenchimento
completo e uniforme dos canais radiculares tém sido apontados como fatores
fundamentais para o sucesso da terapia endodontica (Oliveira, 2011). Ao comparar
a qualidade de preenchimento das técnicas mais utilizadas para aplicacdo de
material obturador em dentes deciduos, a melhor porcentagem de volume obturado
€ numero maximo de canais otimamente preenchidos foi obtido com a combinagao
do uso de Iéntulo em baixa rotacdo e o sistema NaviTip, embora espacgos vazios
foram encontrados em todos as técnicas (Sijeria et al., 2018).

Em um estudo que avaliou a sobrevida e os fatores relacionados a insucesso
de pulpectomias em dentes deciduos, a taxa geral de sobrevida para pulpectomias
foi de 62,9% em 12 meses de acompanhamento, e a maioria das falhas (80%)
ocorreram nos primeiros 3 meses. A condic¢ao inicial do dente, numero de sessdes
endodonticas, tipo de material restaurador e presenga de gengivite tiveram
associagdo com falha no tratamento endodéntico, enquanto o tipo de material de
preenchimento nao apresentou associagéo (Brustolin et al., 2017).

2.2 MATERIAL DE PREENCHIMENTO

Diversos materiais de preenchimento sdo descritos na literatura para
pulpectomia de deciduos, podendo ser pastas a base de 6xido de zinco e eugenol
(OZE), a base de hidroxido de calcio, ou pastas iodoformadas. Os materiais
obturadores de dentes deciduos, devem apresentar caracteristicas basicas
necessarias para esta finalidade, tais como ser biocompativel com tecidos
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periapicais, ser reabsorvivel, ser radiopaco e apresentar atividade antimicrobiana
(Fuks, 2000).

Dentre as diversas opgbdes de materiais de preenchimento, destacam-se
cada vez mais as pastas iodoformadas, que, embora sejam apresentadas com
diferentes formulagdes, tém como base o iodoférmio. Na literatura mundial, a pasta
Vitapex®, uma pasta com iodoférmio e hidroxido de calcio, tém apresentado altas
taxas de sucesso, e quando comparado ao OZE, apresenta desempenho
equivalente ou superior (Barcelos et al., 2011; Barja-Fidalgo et al., 2011). No
entanto, a Vitapex® ndo é comercializada no Brasil. Aqui no pais, dentre os
materiais de preenchimento disponiveis, destaca-se uma pasta iodoformada com o
uso ja difundido desde a década de 80, a Pasta Guedes-Pinto (PGP) (Guedes-Pinto
et al., 1981).

A PGP foi proposta por Guedes-Pinto juntamente com alguns colaboradores
(Guedes-Pinto et al., 1981), e € composta pela associagédo de iodoférmio (po),
PMCC (liquido) e a pomada Riforcot®, que contém o anti-inflamatério prednisolona
e o antibidtico rifamicina na sua férmula. A proposta inicial era que a pasta fosse
manipulada no momento do uso, proporcionando-se partes visualmente iguais dos
seus componentes (Guedes-Pinto et al., 1981). No entanto, a dosagem exata dos
componentes da pasta seguindo a orientagdo do seu idealizador era complicada,
principalmente devido as diferentes propriedades fisicas de cada componente (po,
liguido e pomada), o que levava a uma grande variabilidade relativa a consisténcia
desejada pelo clinico que a manipulava. Como cada componente da pasta
desempenha um papel especifico, variagbes na dosagem destes poderia alterar as
propriedades biologicas da pasta, seu desempenho clinico ou aumentar sua
toxicidade (Mello-Moura et al., 2011).

Diante desta dificuldade, a composicdo da PGP foi posteriormente

padronizada, sendo estabelecida a proporcdo de 23,8% de Rifocort®, 7,0% de

PMCC, e 69,2% de iodoformio. Também foram estabelecidas diretrizes para
padronizar a proporgao na pratica clinica. Para manipulagédo de 1 g de PGP, deve-
se utilizar 1cm de Rifocort®, 2 gotas de PMCC (usando um conta-gotas) e 1 cm de
comprimento de um tubo de anestésico previamente preparado, repleto de
iodoféormio. O tubete de anestésico deve estar completamente vazio e o émbolo

deve ser colocado a 1 cm da extremidade do tubete, o que determina a parte que



deve ser preenchida com iodoférmio (Mello-Moura et al., 2011). Um pedido de
patente da PGP foi depositado com essa propor¢ao e prevendo a adicdo de
conservantes, antioxidantes e agentes quelantes (Mello-Moura, 2007), visando
viabilizar a sua produgdo e comercializagdo. Esse pedido foi concedido em
novembro de 2017 (Guedes-Pinto et al., 2017).

No entanto, a PGP ainda ndo esta sendo comercializada, e ainda persiste o
inconveniente do preparo da pasta no momento do uso que demanda um maior
tempo clinico o que pode comprometer a cooperacdo do paciente principalmente
em odontopediatria (Praetzel et al., 2008). Atualmente, outra dificuldade tem
comprometido a utilizagdo da PGP na pratica clinica, um de seus componentes, a
pomada Riforcort®, teve sua produc¢ado descontinuada, ndo havendo no mercado
farmacoloégico brasileiro um substituto com a mesma formulagdo. Como alternativa
para que seja mantida a composicdo original da PGP, se faz necessaria a
formulagéo de pomada de mesma composi¢ao do Rifocort® (1,5mg/g de Rifamicina
SV sdédica, 5,5 mg/g de Acetato de Prednisolona) em farmacias de manipulagao.

Outras alternativas tém sido apresentadas em estudos laboratoriais com a
substituicdo do Rifocort® por pomadas que ja tenham o poder antibidtico
estabelecido, como a Nebacetin® (Nycomed Pharma, Santo Amaro, Brasil),
composta pela associagao de dois antibidticos (Sulfato de Neomicina e Bacitracina
Zincica), ou a Maxitrol® (Alcon, Sao Paulo, Brasil), uma pomada oftalmica de
composi¢cao semelhante ao Rifocort® composta pela associagcdo de corticoide
(Dexametasona) e antibidticos (Sulfato de Neomicina e Sulfato de polimixina B).
Também tem sido utilizado o gel de Digluconato de Clorexidina 2% (Nova Derme,
Santa Maria, Brasil). As pastas testadas demonstraram ter potencial antimicrobiano,
com efeitos bactericidas e bacteriostaticos semelhantes a PGP em sua formulagao
original (Antoniazzi et al., 2015). No entanto, a biocompatibilidade destas novas
formulagbes ainda deve ser testada por varios parametros, como genotoxicidade,
mutagenicidade, carcinogenicidade, citotoxicidade, histocompatibilidade e efeitos
microbianos (Hauman; Love, 2003a, 2003b).

A PGP foi amplamente testada em estudos laboratoriais (in vitro e in vivo),
com resultados favoraveis de citotoxidade, biocompatibilidade e antimicrobiano,
demonstrando efeito bactericida e bacteriostatico da pasta sobre diferentes
microrganismos. A mesma foi testada também em estudos clinicos com excelentes

resultados, tanto para técnica de pulpotomia, como pulpectomia. Estes dados foram
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compilados em artigos de revisdo da literatura que embasam a recomendacao da
PGP como material de preenchimento de conduto em dentes deciduos (Mello-
Moura et al., 2007; Cerqueira et al., 2008).

Adicionalmente, ao avaliar a biocompatibilidade de diferentes materiais
utilizados em odontopediatria para tratamento pulpar, através da técnica de
implantes intradsseos, de acordo com as recomendag¢des da FDI (1980) e
ANSI/ADA(1982), demonstrou-se que a PGP foi o unico material com niveis
aceitaveis de biocompatibilidade quando em contato com tecido 6sseo nos dois
periodos analisados, apresentando pouca ou nenhuma inflamagao no periodo de 4
semanas, e apos 12 semanas apresentando um padréo geral de substituicdo por
tecido 6sseo neoformado (Lacativa et al., 2012).

Mais recentemente, estudos clinicos randomizados, demonstraram altas
taxas de sucesso clinico e radiografico da PGP em pulpectomias de dentes
deciduos. Bresolin (2017) encontrou 87% de sucesso ap6s dois anos de
acompanhamento, além da PGP n&o apresentar performance inferior comparada a
pasta iodoformada de amplo uso no mercado odontoldgico internacional (Vitapex®).
Em outro estudo, foi observado uma taxa de sucesso de 97,1%, comparado a uma
pasta a base de Hidroxido de Calcio e OZE em 12 meses de acompanhamento
(Cassol et al., 2019).

Especificamente em relagdo a acdo antimicrobiana de materiais de
preenchimento de conduto em terapias pulpares de deciduos, que tem relevante
importancia para este estudo, a PGP apresentou agao bacteriostatica e bactericida
(exceto para Enterococcus faecalis e Bacillus subtilis), em estudos utilizando
microrganismos comumente encontrados em canais infectados de dentes deciduos
e que servem de referéncia nos procedimentos de controle de qualidade para testes
de sensibilidade antimicrobiana (Vargas-Ferreira et al., 2010; Antoniazzi et al.,
2015).

Cada componente da PGP tem uma funcao especifica; no entanto, mais de
um componente apresenta agéo antimicrobiana. Ao testar os componentes da pasta
separadamente, Silva et al. (2002) observaram que o PMCC e o Rifocort®
apresentaram efetividade antimicrobiana contra os microrganismos testados
(Streptococcus mutans, Staphylococcus aureus, Candida albicans e Enterococcus
faecalis). Mais recentemente, em estudo para avaliar o efeito de diferentes materiais
obturadores para dentes deciduos sobre biofilme de espécie mista in vitro, através



de microscopia confocal de varredura a laser, calculando a viabilidade celular, a
pasta pura de iodoférmio demonstrou ser o mais efetivo material contra biofilme
(Pilownic et al., 2017).

A atividade antimicrobiana da PGP também foi avaliada imediatamente apos
sua manipulagéo e em diferentes tempos de armazenamento (24h, 7, 14, 28, 60 e
90 dias) e diferentes condigdes de armazenamento (em temperatura ambiente e
sob refrigeragdo), e foi verificada acdo bacteriostatica contra todos os
microrganismos testados nas duas condicdes de armazenamento e todos os
tempos experimentais, bem como agdo bactericida para maioria dos
microrganismos, exceto Enterococcus faecalis e Bacillus subtilis. Este resultado
sugere que a pasta pode ser preparada e armazenada para uso diario sem afetar
sua efetividade antimicrobiana (Praetzel et al., 2008).

Em pesquisas sobre ensino da endodontia nos cursos de graduagao e pos-
graduagdo de Odontopediatria, a PGP ainda é relatada como material para
obturacdo em pulpectomia de dentes deciduos. No entanto, a porcentagem de
cursos que a adotam como material de escolha tem diminuido nos ultimos anos. Em
2000 e 2002, a PGP foi citada como preferéncia por 48% (Kramer et al., 2000) e
64,6% (Corréa Brusco et al., 2002) das instituicbes brasileiras pesquisadas. Dez
anos depois, em estudos semelhantes, foi o material de escolha por 55% das
instituicdes, seguido das pastas de Hidréxido de Calcio (14.6%) (Bergoli et al., 2010)
ou pasta composta por OZE, hidroxido de calcio e propilenoglicol (12%) (Costa et
al., 2012).

Porém no ultimo estudo descrito nas instituicdes de ensino brasileiras, a
indicagao da PGP diminuiu, sendo que a pasta é preconizada em 30,6% dos cursos
de graduacgao, enquanto as pastas a base de Hidréxido de Calcio espessadas por
Oxido de Zinco tiveram aumento na sua indicacdo para 36%. Além disso observou-
se a indicacdo de outras pastas iodoformadas associadas a Hidréxido de Calcio
(Vitapex®, Neo Dental Chemical Products Co., Tokyo, Japan) e modificagbes da
PGP nas quais substitui-se o Rifocort® (Medley S.A.) por pomada Omcilon-A®
(Bristol-Myers Squibb S.A., Sdo Paulo, SR, Brazil) ou Nebacetin® (Nycomed

Pharma, Santo Amaro, Brazil) (Paranhos et al., 2019).
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3 PROPOSICAO

O objetivo deste ensaio clinico randomizado de néo inferioridade foi avaliar o
sucesso do tratamento endoddntico radical (pulpectomia) de dentes deciduos
obturados com a Pasta Guedes-Pinto (PGP) sem o antibidtico (grupo experimental),
comparando com o tratamento convencional realizado com a PGP contendo a
rifamicina sodica (grupo controle). Por ser um ensaio de nao-inferioridade, a
hipétese de trabalho foi que o tratamento endodéntico realizado com a PGP sem
antibiético possui um desempenho nao inferior ao tratamento com a pasta

convencional.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 PRECEITOS ETICOS

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo, tendo sido aprovado em 02 de margo
de 2018, com o registro CAAE 83939618.8.0000.0075 (Anexo A). Os pais e/ou
responsaveis legais pelas criangas assinaram um termo de consentimento livre e
esclarecido previamente a participagdo da crianga no estudo (Apéndice A). As
criangas envolvidas também assentiram com a participagao na pesquisa (Apéndice
B). O protocolo foi inserido e registrado na plataforma clinicaltrials.gov_em 15 de

fevereiro de 2019, com numero de registro NCT03839485 (Anexo B). Para redacao
da dissertacédo, foi seguido o protocolo Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT). O checklist do CONSORT esta apresentado no Apéndice C

4.2 DESENHO DO ESTUDO

O presente estudo € um ensaio clinico randomizado de nao inferioridade,
triplo-cego, de dois bragos paralelos com 6 meses de acompanhamento, e taxa de
alocacgéao de 1:1. No registro do protocolo, o tempo de acompanhamento é de 1 ano.
Portanto, a presente pesquisa apresenta uma analise preliminar do desfecho
primario do estudo. Os participantes estdo sendo acompanhadas até finalizar 1 ano.
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4.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE E CONFIGURAGAO DA PESQUISA

A amostra foi composta por pacientes que procuraram tratamento no servigo
odontoldgico da rede publica de saude da Prefeitura Municipal de Cubatdo/ SP e na
Faculdade de Odontologia da Universidade de Sdo Paulo e que se enquadraram
nos critérios de elegibilidade. A prefeitura concedeu autorizagao para realizagdo do
estudo apds a aprovagéo no Comité de Etica (Anexo C).

As criangas que procuraram atendimento em ambos os locais e que
apresentavam molares deciduos com necessidade de terapia pulpar radical
(pulpectomia) eram elegiveis para o estudo. Foram incluidas aquelas cujos pais
consentiram com a participagao no estudo, e criangas que assentiram em participar
da pesquisa.

Para inclusdo na pesquisa, foi realizado exame clinico e radiografico para
confirmacao do envolvimento pulpar e necessidade de pulpectomia em pelo menos
um molar deciduo. Para a indicagcdo, foram considerados os casos com
sintomatologia dolorosa caracteristica de pulpite, presencga de fistula ou abscesso
e/ou rarefacao 6ssea ao exame radiografico.

Além do estagio de saude pulpar foram observados requisitos importantes
para inclusdo dos molares deciduos no estudo como:

l. Rizélise de no maximo 1/3 do comprimento radicular,

Il. Auséncia de reabsorgdes internas, rompimento do assoalho da
camara pulpar, e rompimento de cripta do sucessor permanente,

I, Possibilidade de reabilitagdo por restauragao direta.

Quando criangas apresentavam mais de um dente apto a ser incluido no
estudo, todos eram incluidos e randomizados individualmente para os diferentes
tratamentos, uma vez que a unidade experimental era o dente. Nestes casos, a
prioridade foi dada ao dente que o paciente relatava dor. Caso ndo houvesse esse
tipo de situacéo, foi seguida a ordem dos quadrantes ou a decisdo seguiu aspectos
relacionados ao comportamento. No entanto, ndo se esperava que a ordem dos
dentes tratados comprometesse o sigilo de alocagédo, uma vez que a randomizagao

era realizada apds o preparo quimico-mecanico do dente.



Criangas que apresentavam problemas de saude sistémicos, deformidades
faciais congénitas, tumores faciais ou sindromes foram excluidas da amostra para
prevenir a introdugdo de viés amostral por confusédo de efeito destas variaveis no

sucesso do tratamento.

4.4 INTERVENCOES E PROCEDIMENTOS OPERATORIOS

Todos os tratamentos endoddnticos foram realizados em consultorio
odontologico equipado em uma Unidade Basica de Saude e no Centro de
Especialidades Odontoldégicas do municipio de Cubatdo, bem como no Centro de
Pesquisa Clinica (CEPEC) da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o
Paulo.

O estudo clinico teve dois bragos relacionados a intervencgao, de acordo com
os materiais de preenchimento de conduto utilizados. O grupo experimental
consistiu em preenchimento dos canais radiculares com a PGP sem a presenca do
antibidtico rifamicina. Ja o grupo controle o preenchimento foi realizado com a PGP
convencional com a presenca de rifamicina, como proposto originalmente (Guedes-
Pinto et al., 1981).

Os tratamentos endodénticos nos dois grupos foram realizados de forma
idéntica em todos os passos, diferindo apenas no material utilizado para obturacao.
Os materiais eram acondicionados em seringas idénticas, e possuiam consisténcia,
cor e odor idénticos, a unica diferenca era a codificagao das seringas.

Duas operadoras, ambas odontopediatras e endodontistas, foram treinadas
para realizar os procedimentos de forma padronizada. Foi adaptado o Procedimento
Operacional Padrao (POP) descrito por Bresolin (2017), de forma a realizar todos
0s passos do tratamento endoddntico em ambos os grupos de forma idéntica e
reprodutivel (Apéndice D).

A terapia pulpar foi realizada sob anestesia local, utilizando inicialmente
anestésico tdépico em pomada, e depois de acordo com a técnica infiltrativa para
molares superiores, e pterigomandibular para molares inferiores, com
complementacgao por lingual ou palatino. A substancia anestésica de escolha foi a
Lidocaina 2% com Epinefrina 1:100.000 (Alphacaina, DFL, Rio de Janeiro, Brasil).
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ApoOs anestesia, foi realizado o isolamento absoluto com lengol de borracha e
grampo apropriado ao dente. O comprimento de trabalho foi previamente
estabelecido através da radiografia de diagndstico, calculando-se um recuo de 2
mm do apice radiografico.

Para acesso a camara pulpar, foram utilizadas brocas esféricas em alta
rotacao, e a finalizagao da forma de contorno e conveniéncia foi feita com auxilio de
broca tronco-cénica de ponta inativa (Endo Z - Angelus, Londrina, Brasil). Os
cirurgides dentistas realizaram o preparo da entrada dos condutos com broca de
gates e exploragdo inicial dos condutos com lima K compativel com diametro do
conduto.

O preparo quimico cirurgico foi realizado com técnica de instrumentagao
manual, utilizando limas tipo K associados a substéncias quimicas auxiliares de
hipoclorito de sédio a 1% e Endo PTC (Férmula & Agédo, Sao Paulo, Brasil).
Preconizou-se instrumentacdo com 3 limas sequéncias a partir da lima inicial ou
pelo menos até lima 30, e a cada troca de lima realizava-se irrigagao e aspiragéo
com hipoclorito de sédio 1%, e nova porgédo de Endo PTC era colocado na camara
pulpar. Ao término do preparo quimico cirurgico, promoveu-se irrigagdo-aspiragao
final com EDTA 17%, e secagem dos condutos com pontas de aspiragao fina
(Capillary tips) e cone de papel absorvente.

Nesta etapa, o envelope de randomizacgao era aberto e o conduto era entao
preenchido com material de acordo com o grupo alocado: PGP convencional (grupo
controle) ou com a PGP sem rifamicina (grupo experimental). Os materiais
obturadores foram processados por uma empresa (Angelus, Londrina, Brasil) e
foram acondicionadas em seringas apropriadas e codificadas como A e B. Apenas
duas pessoas que ndo participaram da parte operacional da pesquisa sabiam a
codificagédo, que foi mantida em sigilo até o final do estudo.

Para garantir melhor preenchimento do conduto preconizou-se associag&o
de técnicas de aplicagéo, além da ponta aplicadora que acompanhava seringa do
material, foram utilizadas limas manuais e propulsor Iéntulo em baixa rotacdo. Apos
a colocagao da pasta, acrescentou-se uma camada de cimento selador temporario
(Coltosol, Coltene, Brasil) com o auxilio de espatula de insergéo e condensador de
amalgama de didmetro compativel com a cavidade, e realizada limpeza das paredes
coronarias com bolinha de algoddao e alcool. Em seguida, era realizado o

preenchimento da camara coronaria com cimento de ionébmero de vidro



encapsulado Riva Self Cure (SDI, Victoria, Australia) e a cavidade era restaurada
com resina composta Filtek Bulk Fill (3M ESPE, Brasil).

Finalizado os procedimentos endodénticos e restauradores, removia-se
isolamento absoluto, e realizava-se ajuste oclusal e radiografia final. A reavaliagédo
pos-operatoria era programada para 7 dias. Posteriormente, os pais foram
orientados a retornar em 3 e 6 meses, periodos nos quais eram realizados exames
clinicos e radiograficos dos dentes tratados.

As outras necessidades de tratamento dos participantes do estudo foram
realizadas por outros dentistas e odontopediatras da rede publica de saude do
municipio, bem como por alunos de pos-graduagédo na Faculdade de Odontologia
da USP.

4.5 DESFECHOS

O desfecho primario foi o sucesso dos tratamentos endoddnticos avaliados
através da permanéncia do dente na arcada, em condig¢des clinicas e radiograficas
de normalidade. Para o estudo completo, esse desfecho sera avaliado até um ano
de acompanhamento. No entanto, no presente estudo, estao reportados os dados
referentes a seis meses de acompanhamento, sendo, portanto, uma avaliagcido
prévia.

Os critérios clinicos para determinar o sucesso foram: auséncia de fistula,
auséncia de sintomatologia dolorosa, auséncia de mobilidade patologica, contorno
gengival adequado e presenga de material restaurador isolando a pasta obturadora
da cavidade bucal. Em caso de falhas menores das restauragdes, reparos ou
substituicdes foram realizadas, mas sem serem consideradas como insucesso.

Radiograficamente, os critérios de sucesso foram: auséncia de nova
rarefacao 6ssea na regiao de furca e/ou periradicular, manutengao ou redugao do
tamanho da lesao inicial, integridade da cripta do sucessor permanente, reabsorgao
radicular compativel com a fase eruptiva e auséncia de reabsorgdes patologicas.
Em caso de imagens radiograficas sugerindo o aumento de lesao pré-existente, ou
aparecimento de uma nova lesdo, caso ndo houvesse outros sinais clinicos e a

cripta do dente permanente apresentasse um aspecto de integridade, esses dentes
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foram considerados como sucesso. Essa decisao se deve ao fato dessas alteragcdes
poderem ter ocorrido por diferengas no posicionamento das peliculas radiograficas
nas reavaliacdes.

Como desfecho secundario, a qualidade da obturacdo foi avaliada e
classificada em preenchimento insatisfatorio (mais de 2mm aquém do apice
radiografico), adequado (a menos de 2mm do apice radiografico) e com
extravasamento (além do apice radiografico). Sinais e sintomas relatados no pos-
operatorio também foram descritos e comparados entre os grupos.

Quando os tratamentos falhavam e eram considerados insucessos, o
participante era submetido a exodontia para a remogédo do elemento dentario
comprometido e instalacdo de mantenedor de espacgo, caso necessario.

As reavaliagdes clinicas e tomadas radiograficas eram realizadas pelas
operadoras e as radiografias eram posteriormente analisadas por uma segunda

avaliadora.

4.6 CALCULO AMOSTRAL

O calculo amostral foi realizado considerando o desfecho primario descrito
no protocolo de estudo, que foi 0 sucesso clinico e radiografico do tratamento apos
1 ano de acompanhamento. Para isso, considerou-se uma taxa de sucesso para a
PGP de 86% (Bresolin, 2017), e como diferenga minimamente aceitavel, uma taxa
de sucesso até 20% menor com a pasta experimental. Com isso, foi obtido um
numero necessario de 82 dentes, considerando uma probabilidade de erro tipo 1 de
5% e um poder de 80%. Adicionando-se 20% a esse numero para prever possiveis
perdas, atingiu-se o numero de 49 dentes por grupo. A unidade experimental foi o

dente, e isso foi levado em consideragao nas analises estatisticas.



4.7 RANDOMIZACAO, SIGILO DE ALOCAGAO E CEGAMENTO

A estratégia de randomizacgao foi delineada em blocos permutaveis de 2,4 e
8 unidades, e estratificada pela condi¢do inicial do dente e pela operadora. A

sequéncia foi gerada no website www.sealedenvelope.com, considerando os dois

estratos (presenga ou nao de lesao perirradicular e operadora).

A sequéncia de tratamentos seguindo a lista gerada foi colocada
individualmente em envelopes opacos e humerados sequencialmente por estrato.
Outra estratégia para garantir o sigilo de alocagao foi realizar todo o tratamento
endodéntico, até a irrigagdo e secagem final dos condutos, e sé apds, revelar o
grupo alocado. Dessa forma, apds a irrigacéo final, uma auxiliar abria o envelope
na sequéncia numerada, e a pasta nas seringas A ou B eram entdo utilizadas.

Ambos os materiais de obturacdo estavam acondicionados em seringas
opacas e idénticas, identificadas apenas com letras (A e B). A consisténcia, cor e
odor dos dois materiais eram também idénticos. Dessa forma, as criangas e seus
responsaveis, os operadores e auxiliares, e o responsavel pela avaliagdo dos
desfechos durante o acompanhamento eram cegos em relagdo a pasta obturadora
utilizada. Apenas duas pessoas externas a parte operacional do estudo tinham a
informagéo sobre os codigos.

A sequéncia de randomizagao foi gerada pelo investigador principal, e as
operadoras responsaveis pelos tratamentos realizaram a inclusdo e alocagado dos

participantes aos tratamentos.

4.8 ANALISE DOS DADOS

A unidade de analise no presente estudo foi o dente submetido ao tratamento
endoddntico. Como as criangas poderiam ter mais de um dente incluido no estudo,
a estrutura de cluster utilizada foi contemplada em todas as analises. Para a
comparagao das caracteristicas da amostra na linha de base entre os grupos, o
valor de p das variaveis relacionadas a crianca e ao dente foram derivados pelo
teste de Wald obtido na analise de regressao logistica ajustada pelo cluster.
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Por se tratar de um ensaio de ndo inferioridade, a comparacdo entre a
ocorréncia de insucessos entre os grupos (desfecho primario) foi avaliada
considerando os valores de p unicaudais obtidos em analise de regressao logistica
(teste de Wald) ajustada pelo cluster. Analises por protocolo e por intengéo de tratar
foram conduzidas. Para analise por intengao de tratar, os dados faltantes foram
imputados de forma condicional utilizando uma estratégia de regressao logistica
considerando a presencga de lesdo, a idade e o grau de rizolise dos dentes como
variaveis.

A analise dos desfechos secundarios relacionadas aos pds-operatério
também foi realizada por analise de regressao logistica ajustada pelo cluster, mas
utilizando o valor de p bicaudal. Com relagdo a qualidade de obturacéo, foi utilizada
uma analise de regressao logistica multinomial ajustada pelo cluster.

Uma analise auxiliar também foi realizada para avaliar possiveis variaveis de
exposi¢cao associadas a ocorréncia de insucessos. Para essa analise, foi utilizada
também regressao logistica ajustada pelo cluster. Com essa abordagem, foram
calculados os valores de Odds Ratio (OR) e respectivos intervalos de confianga a
95% (95% IC). Anadlises univariadas foram inicialmente realizadas, e caso
necessario, analise de regressao logistica multipla com as variaveis que houvessem
apresentado significancia estatistica seria realizada.

Para todas as analises, foi utilizado um pacote estatistico (Stata 13.0, Stata
corp. College Station, EUA), e o nivel de significancia foi de 5%.

4.9 CONFLITOS DE INTERESSE

A pesquisadora e seu orientador declaram auséncia de conflitos de interesse
com a empresa Angelus®, responsavel pela produgcédo e doagao das duas pastas
obturadoras utilizadas no presente estudo. No entanto, o orientador tem
participacédo na patente concedida relacionada a PGP, previamente descrita.



5 RESULTADOS

Foram avaliadas 134 criancas e um total de 169 dentes com lesdo de carie
profunda supostamente elegiveis para pesquisa. Do total de dentes avaliados, 69
foram excluidos por apresentarem um ou mais critérios de exclusdo tais como: ndo
apresentarem envolvimento pulpar (n=18), apresentar rompimento de cripta 6ssea
do permanente (n=15), rompimento do assoalho da camara pulpar por carie (n=8),
reabsorgao radicular maior que 2/3 (n=29), comportamento negativo da crianca
(n=4) ou porque nao retornaram para tratamento (n=2). Em 7 dentes, dois critérios
de exclusao estavam presentes simultaneamente.

ApoOs a avaliagdo inicial, 100 molares deciduos com necessidade de
tratamento endoddntico de 78 criangas foram incluidos. As criangas tinham entre 4
e 9 anos de idade (média + desvio padréo = 6,1 £ 1,4 anos), sendo 45 (57,7%)
meninos e 33 (42,3%) meninas. Entre os 100 dentes incluidos, 19 eram primeiros
molares inferiores, 18 eram segundos molares inferiores, e 34 e 29 eram primeiros
e segundos molares superiores, respectivamente. Apdés 6 meses de
acompanhamento, 2 dentes em 2 participantes ndo foram avaliados, perfazendo
uma taxa de resposta positiva de 98,0%. O motivo da perda em ambos os casos foi
0 ndo comparecimento nas 2 consultas de retorno. O fluxograma de todas as fases
do estudo esta representado na figura 5.1.

As variaveis iniciais coletadas incluindo caracteristicas das criangas e
caracteristicas clinicas e radiograficas dos dentes incluidos, divididas entre os
grupos alocados no ECR, est&o apresentadas na Tabela 5.1. Pode-se observar que
para a maioria das variaveis, ndo houve diferengas estatisticamente significantes
entre os grupos, exceto para a variavel idade. Observou-se que uma maior
proporgao de dentes de criangas mais jovens foi alocada para o grupo experimental
da PGP sem antibidtico (Tabela 5.1).
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Figura. 5.1 - Fluxograma com o acompanhamento dos participantes em todas as fases do estudo
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Fonte: a autora



Tabela 5.1 — Distribuicdo das caracteristicas amostrais iniciais entre os grupos

Variaveis Pasta Guedes Valor de p
Com antibidtico Sem antibidtico
N 50 50
Variaveis relacionadas as criangas (100 dentes em 76 criangas)
Sexo 0,850
Masculino 30 (49,2) 31 (50,8)
Feminino 20 (51,3) 19 (48,7)
Idade <0,001
4 a 6 anos 21 (36,2) 37 (63,8)
7 a9 anos 29 (69,1) 13 (30,9)
Variaveis relacionadas ao dente (n=100)
Tipo de dente 0,501
1° Molar 17 (46,0) 20 (54,0)
2° Molar 33 (52,4) 30 (47,6)
Arco 0,547
Inferior 25 (47,2) 28 (52,8)
Superior 25 (53,2) 22 (46,8)
Lesao perirradicular 0,815
Nao 24 (51,1) 23 (48,9)
Sim 26 (49,1) 27 (50,9)
Dor 0,426
Nao 30 (53,6) 26 (46,4)
Sim 20 (45,5) 24 (54,5)
Condigao da polpa 0,527
Viva 21 (53,9) 18 (46,1)
Necrosada 29 (47,5) 32 (52,5)
Grau de rizdlise 1,000
Ausente 40 (50,0) 40 (50,0)
Até 1/3 10 (50,0) 10 (50,0)

Fonte: a autora

Valores entre parénteses sdo as porcentagens
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Com relacdo ao desfecho primario, que € o sucesso relacionado aos
materiais obturadores, a taxa de sucesso apds 6 meses dos dentes obturados com
a PGP com o antibiético (grupo controle) foi de 85,7%. Ja para o grupo experimental,
os dentes obturados com a PGP sem o antibidtico apresentaram uma taxa de
sucessos de 91,8% (Tabela 5.2). Nao foi observada uma diferencga estatisticamente
significante considerando a hipotese de nao inferioridade, tanto na analise por
protocolo, como pela analise por intengao de tratar (Tabela 5.2).

Tabela 5.2 — Analise por protocolo e por intengdo de tratar da comparacdo da frequéncia de

insucessos apos 6 meses de acompanhamento no tratamento endoddntico em molares
deciduos obturados com Pasta Guedes-Pinto com e sem antibiotico

Material obturador Sucesso Insucesso Analise por Analise por
protocolo intencao de
tratar
N (%) Valor de p*
Pasta Guedes 0,830 0,830
Com antibidtico 42 (85,7) 7(14,3)
Sem antibidtico 45 (91,8) 4 (8,2)

Fonte: a autora
* Valor de p unicaudal calculado por regresséao logistica (teste de Wald) ajustada
pelo cluster

Tanto o numero de falhas, como os motivos das falhas foram semelhantes
nos dois grupos, ndo havendo diferencga estatisticamente significante entre eles. No
grupo da PGP com antibiotico, houve um total de 7 falhas, sendo 2 falhas
radiograficas apresentando aumento de lesdo com rompimento de cripta do
permanente, 4 falhas clinicas caracterizadas por aparecimento de fistula (n=2) e /ou
falha total da restauragcado (n=3), além de um dente que apresentou tanto falha
clinica (perda da restauragao e presenga de fistula), como radiografica (aumento da

rarefagao 6ssea periapical com rompimento de cripta do permanente). No grupo
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experimental, o numero de falhas foi um pouco menor, sendo um dente com falha
radiografica (aumento de lesdo e rompimento de cripta), dois dentes com falhas
clinicas (um com presencga de fistula, e outro com falha total da restauragao), e um
dente com falhas clinica e radiografica (Tabela 5.3). Também foram observadas
falhas menores das restauracbes nao sendo considerados insucessos do
tratamento endodéntico, nas quais foram necessarios reparos (n=9) ou

substituicdes das restauragdes (n=7).

Tabela 5.3 -- Distribuigao dos tipos de falhas entre os grupos ao longo de 6 meses

Tipos de Falhas PGP com antibiético | PG sem antibiético

Falhas radiograficas 2 1

Aumento de lesdo com rompimento de cripta do

sucessor permanente

Falhas clinicas 4 2

Fistula

Falha total da restauracao

Falhas clinicas e radiograficas concomitante 1 1

TOTAL DE INSUCESSOS 7 4

Fonte: a autora

Numa analise secundaria para avaliar a influéncia de outras variaveis de
exposi¢cao em relagédo a ocorréncia de insucesso do tratamento, ndo foi observado
associacdo com nenhuma das variaveis de exposi¢cdo na ocorréncia de insucesso
nos tratamentos endoddénticos independente da pasta obturadora, conforme
apresentado na tabela 5.4
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Tabela 5.4 — Andlise de regresséo logistica ajustada pelo cluster para avaliar a influéncia da pasta
obturadora utilizada no tratamento endoddntico em molares deciduos e outras variaveis
de exposi¢cao na ocorréncia de insucessos no tratamento

Variaveis de exposi¢ao Sucesso Insucesso Odds ratio (95% IC) p
N (%)
Pasta Guedes (ref.. com 42 (89,4) 5(10,6) 1,00 0,468
antibiético)
Sem antibiotico 44 (93,6) 3(6,4) 0,57 (0,13 a 2,58)
Sexo (ref.: Masculino) 52 (92,9) 4(7,1) 1,00 0,567
Feminino 34 (89,5) 4 (10,5) 1,53 (0,36 a 6,55)
Idade (ref.: 4 a 6 anos) 53 (93,0) 4(7,0) 1,00 0,523
7 a9 anos 33 (89,2) 4 (10,8) 1,61 (0,37 a 6,88)
Tipo de dente (ref.: 1° Molar) 30 (90,9) 3(9,1) 1,00 0,882
2° Molar 56 (91,8) 5(8,2) 0,89 (0,20 a 3,97)
Arco (ref.: Inferior) 44 (89,8) 5(10,2) 1,00 0,535
Superior 42 (93,3) 3(6,7) 0,63 (0,14 a 2,73)
Lesao periapical (ref.: nao) 43 (93,5) 3(6,5) 1,00 0,509
Sim 43 (89,6) 5(10,4) 1,67 (0,37 a 7,59)
Dor (ref.: nao) 45 (90,0) 5(10,0) 1,00 0,585
Sim 41 (93,2) 3(6,8) 0,66 (0,15 a 2,95)
Condigao da polpa (ref.: viva) 35(92,1) 3(7,9) 1,00 0,860
Necrosada 51 (91,1) 5(8,9) 1,14 (0,26 a 5,10)
Grau de rizolise (ref.: ausente) 70 (94,6) 4 (5,4) 1,00 0,062
Até 1/3 de rizdlise 16 (80,0) 4 (20,0) 4,38 (0,93 a 20,66)
Até 1/3
Qualidade da obturagéo (ref. : 37 (88,1) 5(11,9) 1,00 0,493
adequada)
Aquém do apice 22 (91,7) 2 (8,3) 0,67 (0,12 a 3,89)
Extravasamento 27 (96,4) 1(3,6) 0,27 (0,03 a 2,36)

Fonte: a autora

5% IC = Intervalo de confianga a 95%
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A qualidade do preenchimento do material obturador, bem como a ocorréncia
de sinais ou sintomas no pos-operatorio como presenga de dor, edema e fistula,
estdo descritos na tabela 5.5 de acordo com o grupo experimental. Nao houve
diferengas entre os grupos em relagcdo a qualidade da obturagdo, bem como para

0s sinais e sintomas pos-operatorios.

Tabela 5.5 — Distribuicdo das caracteristicas pds-operatérias entre os grupos

Variaveis Pasta Guedes Valor de p

Com antibiético Sem antibiotico

N 50 50

Qualidade de preenchimento do conduto

Adequado 23 (53,4) 20 (46,5)
Aquém do apice 17 (62,9) 10 (37,0) 0,412
Extravasado 10 (33,3) 20 (66,6) 0,061 *

Sinais e sintomas pdés-operatorios
Dor 4 (33,3) 8 (66,6) 0,426 **

Edema 2 (33,3) 4 (66,6) 0,638 **

Fonte: a autora

* Valor de p obtido por analise de regressao logistica (teste de Wald) ajustada
pelo Cluster
** Valor de p obtido por analise de regresséo logistica multinomial (teste de

Wald) ajustada pelo Cluster

As imagens a seguir exemplificam casos de sucesso e insucesso
radiografico, qualidade do preenchimento e reabsorgdo dos materiais, tanto no

grupo experimental quanto controle.
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Figura 5.2 - Acompanhamento de 6 meses de molar deciduo (84) obturado com pasta
Guedes-Pinto convencional. (a) Radiografia de diagndstico apresentando
lesdo em furca, (b) radiografia pds-operatdria com preenchimento adequado
dos condutos, (c) acompanhamento de 3 meses com evidéncia de reparagao
O0ssea em furca, (d) acompanhamento de 6 meses considerado sucesso
radiografico

Fonte: a autora

Figura 5.3 - Acompanhamento de 6 meses de molar deciduo (84) obturado com pasta
Guedes-Pinto convencional. (a) Radiografia de diagndstico apresentando
lesdo em furca, (b) radiografia pos-operatoria com leve extravasamento do
material de preenchimento, (c) acompanhamento de 6 meses com evidéncia
de reparagao 6ssea em furca, reabsorcdo parcial do material e sucesso
radiografico

Fonte: a autora
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Figura 5.4 - Acompanhamento de 6 meses de molar deciduo (85) obturado com pasta
Guedes-Pinto sem antibidtico. (a) Radiografia de diagndstico sem lesao em
furca, (b) radiografia pds-operatéria com preenchimento adequado dos
condutos, (c) acompanhamento de 6 meses com formagdo de lesdo e
rompimento de cripta do sucessor permanente, considerado insucesso
radiografico

Fonte: a autora

Figura 5.5 - Comparagéao de radiografia aos 3 meses e aos 6 meses com manutengéo do
tamanho da lesdo, sem rompimento de cripta do sucessor permanente.
Considerado sucesso aos 6 meses e observado reparagdo Ossea na
proservacao de 12 meses

Fonte: a autora

Com relagéo a efeitos adversos ou nao intencionais, as uUnicas ocorréncias
foram decorrentes diretamente do tratamento endodéntico no periodo pos-
operatério, como dor e edema nos 7 dias subsequentes ao tratamento. A ocorréncia
desses efeitos esta descrita na Tabela 5.5. Nao houve outros efeitos adversos ou

nao desejados de outra natureza em nenhum dos participantes.












6 DISCUSSAO

A pulpectomia é o tratamento de escolha para dentes deciduos com
comprometimento pulpar irreversivel ou necrose pulpar por evolugao do processo
carioso ou trauma (Guideline, 2014; Ahmed, 2014), apresentando na literatura uma
taxa de sucesso satisfatéria (Barcelos et al., 2011; Barja-Fidalgo et al., 2011;
Pramila et al., 2016; Bresolin, 2017). Além disso, essa alta taxa de sucesso parece
ser independente da técnica de escolha e material obturador utilizado (Smail-
Faugeron et al., 2018). Diante disso, ndao ha um material obturador para dentes
deciduos ideal, e estudos clinicos devem ser conduzidos para avaliar quais os
melhores materiais. No Brasil, a Pasta Guedes-Pinto (PGP), uma pasta
iodoformada, € um material extensamente estudado (Mello-Moura et al., 2007), e
um estudo clinico randomizado recentemente conduzido demonstrou uma taxa de
sucesso satisfatoria e compativel ao da pasta Vitapex® (Bresolin, 2017). No
entanto, algumas dificuldades em utilizar a PGP no dia a dia da pratica clinica estdo
presentes, principalmente devido a um dos componentes: a rifamicina, que € um
antibiético. O presente estudo, portanto, € o primeiro estudo clinico randomizado a
comparar a utilizagdo da PGP sem esse componente, comparando ao tratamento
realizado com a PGP convencional com a presencga do antibiético.

O sucesso no tratamento endodéntico encontrado no presente estudo foi de
92% apds 6 meses (Tabela 5.2). Na literatura, os resultados de estudos clinicos
randomizados com diferentes materiais ttm demonstrado uma taxa de sucessos
variando de 78% a 100% (Barcelos et al., 2011; Barja-Fidalgo et al., 2011; Pramila
et al., 2016; Bresolin, 2017). Portanto, o resultado obtido com a PGP sem o
antibiotico € compativel com os estudos anteriores. Um ECR realizado por nosso
grupo de pesquisa e com metodologia bastante semelhante obteve uma taxa de
sucesso de 87% em 2 anos, sendo que a taxa de sucesso apds 6 meses também
havia sido de 92%, s6 que com a PGP com antibidtico (Bresolin, 2017).

Essa alta taxa de sucesso obtidos nos estudos, independente do material
proposto, reforcam a escolha da pulpectomia para dentes deciduos com
comprometimento pulpar irreversivel, com intuito de preservagéo do dente em boca
até seu periodo natural de esfoliagdo. No entanto, a execucdo da técnica
endodontica em dentes deciduos ainda é considerada um desafio para os
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profissionais e vista com receio pelos pais ou responsaveis, que muitas vezes
questionam sobre a opgédo de exodontia do elemento principalmente pelo carater
temporario da denticdo decidua. ECRs comparando a realizacdo do tratamento
endodéntico de dentes deciduos com a exodontia, em termos de desfechos
clinicamente relevantes, como por exemplo, perda de espaco e defeitos ou
deformagédo no sucessor permanente, e também levando em conta desfechos
centrados no paciente, como preferéncia dos pais e comportamento durante o
tratamento, inexistem e sdo necessarios para avaliar a real viabilidade do
tratamento endoddntico.

Diversos fatores tornam a endodontia de deciduos um procedimento
desafiador para o profissional que o executa, seja pelas caracteristicas,
particularidades e variabilidades anatdémicas dos dentes deciduos que dificultam a
manipulagao e sanificagdo dos condutos radiculares (Cleghorn et al., 2012; Ahmed,
2013; Fumes et al.,2014), seja pela técnica em si, que compreende diversos passos
operatorios, demanda minucioso cuidado em cada etapa, o que resulta em longo
tempo clinico, e consequentemente exige melhor manejo comportamental da
crianca (Pramila et al., 2016).

Quanto as particularidades da denticdo decidua citadas como obstaculo para
a execugao da técnica endodontica, estas podem ser superadas com bom
conhecimento anatdbmico prévio. Estudos recentes ajudam no entendimento das
variagbes na morfologia do canal radicular de molares deciduos para superar
dificuldades nos procedimentos de modelagem e limpeza (Fumes et al., 2014).

Estas particularidades devem ser criteriosamente avaliadas durante exame
radiografico inicial para uma indicagdo mais precisa da terapia pulpar e obtengéo de
melhores progndsticos. Apesar da dificuldade na analise radiografica da dentigéo
decidua devido a sobreposigao do germe do permanente e estruturas anatémicas,
principalmente nos molares superiores, ela € fundamental para observacdo de
caracteristicas como grau de rizolise, presenca de reabsorgbes patologicas,
extensao de rarefagcdo 6ssea em furca ou periradicular, e rompimento de cripta do
permanente. Estes critérios sdo determinantes para diagnostico e indicagdo ou
contra-indicagao da terapia pulpar, e sdo geralmente seguidos rigorosamente em
estudos clinicos randomizados, como o presente estudo. Essa pode ser uma das
razbes da alta taxa de sucessos observado em ECRs, e esses valores podem estar
distantes dos resultados que seriam obtidos na pratica clinica. Estudos pragmaticos



seriam o0s proximos passos para aproximar a real efetividade do tratamento
endoddntico em dentes deciduos.

Estudos anteriores apontam algumas caracteristicas iniciais como fatores
predisponentes ao fracasso da terapia pulpar como: rizolise maior que 1mm,
presenca de fistula, abscesso, alteragdo do contorno gengival, e tipo de restauragéo
final (Barcelos et al., 2012; Brustolin et al., 2017). Outro fator mencionado é o
diagnaostico inicial da polpa e tamanho da lesdo sendo maiores as chances de
fracasso para dentes necrosados e com maior extensdo de lesédo (Barcelos et al.,
2011; Bresolin, 2017). No presente estudo, estas variaveis foram analisadas e nao
houve influéncia na ocorréncia de insucesso (Tabela 5.4). Foram incluidos tanto
dentes com diagndstico de polpa vital com comprometimento pulpar irreversivel
como dentes ja com polpa necrética, apresentando distribuicdo semelhante entre
0S grupos, e a randomizagao foi estratificada pela presenga ou n&o de rarefagao
o0ssea em area de furca, contando que esta caracteristica pudesse influenciar no
sucesso. No entanto, ndo houve diferenga no sucesso nem para o diagnostico inicial
da polpa nem para presenca de lesédo.

A técnica endododntica utilizada neste estudo foi a convencional manual com
limas tipo Kerr sequenciais até o limite da lima 35, realizada em sess&o unica,
associada a substancias quimicas auxiliares hipoclorito de sédio 1% e Endo PTC,
e remogao final do smear layer com EDTA-T 17%, sendo desenvolvido um protocolo
operacional padrao e seguido rigorosamente pelas duas operadoras do estudo. A
opgao pela instrumentacdo manual se deve a caréncia de evidéncias cientificas
fortes que demonstram a eficacia da instrumentagdo mecanizada em dentes
deciduos, diferente do que ocorre em dentes permanentes.

N&o existe uma padronizagao de técnica, substancias auxiliares e materiais
obturadores descrita na literatura, e de acordo com revisao sistematica recente nao
ha evidéncias conclusivas que um material ou técnica seja superior a outro para
pulpectomia de dentes deciduos (Smail-Faugeron, 2018). No entanto, considerando
a dificuldade do debridamento mecanico e modelagem, bem como a presencga de
bactérias em areas radiculares inacessiveis como istmos, ramificagdes, delta
apicais, irregularidades e tubulos dentinarios (Amorim et al., 2006; Antoniazzi, 2015;
Navit, 2016), a eliminagdo da microbiota resistente usando somente meios
mecanicos pode n&o ser suficiente e substéncias quimicas devem ser

consideradas, incluindo aquelas para remogado de smear layer produzido na
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instrumentacdo dos condutos. Num estudo clinico randomizado publicado
previamente, para avaliar a influéncia da remog&o do smear layer no sucesso da
terapia endoddntica, demonstrou-se melhora estatisticamente significante no
sucesso com a remogao do smear layer , com resultados mais significativos em
dentes com necrose, sintomatologia pré-operatoria e rarefacdo em furca ou apical
(Barcelos et al., 2012).

A qualidade da obturagdo também é descrita como fator importante para o
sucesso do tratamento endoddntico, um bom preenchimento dos condutos permite
a acao do material em areas de dificil acesso através da instrumentacéo (Bresolin,
2017). Neste estudo, utilizou-se para aplicagdo do material de preenchimento do
conduto a associagéo de técnicas, sendo aplicado com a seringa do produto e ponta
especifica (Angelus) e complementado com limas manuais e propulsor Iéntulo em
baixa rotacdo, uma vez que a combinagao de técnicas tem demonstrado melhores
preenchimentos em estudos recentes (Sijeria et al.,, 2018). Como resultado
obtivemos preenchimento adequado, dentro dos limites apicais, mas também
ocorreram preenchimento aquém do apice e extravasamento de material (tabela
5.5). No entanto, a qualidade do preenchimento n&o foi associada com o sucesso
do tratamento, corroborando resultado obtido num estudo conduzido anteriormente
(Bresolin, 2017). Em todos os casos de extravasamento do material de
preenchimento, a por¢cao além do apice, tinha sido reabsorvida totalmente na
reavaliacdo de 3 meses, o que também esta de acordo com outros estudos da PGP
(Bresolin, 2017) e demais pastas iodoformadas, que relataram reabsorgéo total do
material extravasado aos 6 meses.

Quanto a ocorréncia de sinais ou sintomas no pos-operatorio como presenga
de dor e edema (tabela 5.5) nao houve diferengas significantes entre os grupos e
as ocorréncias foram pequenas provavelmente devido aos cuidados na condugao
da técnica endoddntica em relacdo a sobre instrumentagdo e extravasamento de
debris contaminados e substancias irrigantes; bem como pelo potencial anti-
inflamatério da PGP pela presenca de prednisolona na formulagcdo, que pode ter
contribuido no controle da inflamagao pos-operatoria.

A restauracao final € outro fator considerado importante para o sucesso da
terapia endodbntica, promovendo um selamento hermético da cavidade e
prevenindo microinfiltragéo (Gillen et al., 2011; Brustolin et al., 2017), apesar de

controverso, pois ao avaliar o sucesso de restauracdées em molares deciduos com



terapias endodonticas n&o se verificou relagao estatisticamente significante entre
adaptacao marginal, carie secundaria e o sucesso na terapia pulpar (Kirzioglu et al.,
2011).

Diversos estudos clinicos sobre endodontia de deciduos utilizam coroas de
aco para obter um selamento completo da cavidade (Barcelos et al., 2011, Pramila
et al., 2016), no entanto, isto acaba agregando mais uma série de passos
operatorios ao final do procedimento endoddntico que ja demanda um longo tempo
clinico, podendo ser esgotante para crianga, diante disso optou-se no presente
estudo por reabilitacdo com restauracao direta.

As observagdes do remanescente de estrutura dental para indicacdo de
restauracao direta apds endodontia, bem como a escolha do material restaurador,
sdo fundamentais. No presente estudo, preocupou-se ja nos critérios de incluséo,
selecionar dentes com estrutura remanescente suficiente para reabilitagdo por
restauracao direta, e como técnica restauradora optou-se por um duplo selamento
com Coltosol® e cimento de iondmero de vidro (Riva®) e restauragéo final de resina
composta (Bulk Fill®).

Semelhante opg¢ao de reabilitacdo do dente tratado endodonticamente foi
realizada por Chen et al. (2017), que preencheu a camara pulpar com cimento de
iondmero de vidro (Lime-Lite Light Cure Cavity Liner, Pulpdent Corporation) e a
cavidade foi restaurada com resina composta (Filtek Z250 Universal Restorative,
3M ESPE) ou coroa de ago 3M, nao relatando insucessos por falha na restauragao.
No entanto, em nosso estudo, mesmo com todo critério na sele¢ao e cuidado na
escolha do material e execucao da restauracéo, 63% dos insucessos (n=7) foram
por falha total da restauragcdo (queda da resina, ionébmero e coltosol). Destes
insucessos, em trés (3) houve concomitantemente o aparecimento de fistula e falha
radiografia por aumento da lesdo com rompimento de cripta do sucessor
permanente (tabela 5.3). Observou-se também necessidade de reparos na
restauragdo (n=9) devido a falhas menores em bordas, e de substituicdo da
restauragao (n=7) quando ocorria falha total da resina, mas a camada de iondmero
apresentava-se intacta sem exposicdo e contaminagao da cavidade pulpar. Nestas
situagdes executou-se o reparo ou substituicdo da restauracido em resina, sem
considerar falha no tratamento endoddntico, o que sugere uma vantagem na
escolha do duplo selamento e finalizagdo com resina composta. Resultado
semelhante foi encontrado por Bresolin (2017), onde a maior parte dos insucessos
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ocorreu por falha da restauragao realizada com ionébmero de vidro modificado por
resina (44% do total de insucessos).

Outro ponto relevante para discussdo sédo os critérios para definicao de
sucesso e insucesso clinico e radiografico. Os critérios adotados para
caracterizagao de sucesso clinico sdo bem definidos, sendo auséncia de sinais e
sintomas como fistula, edema, dor ou mobilidade patologica. No entanto, a
classificagado de sucesso radiografico, apesar de apresentar critérios semelhantes
na maioria dos estudos, pode ser mais subjetiva, pois depende da avaliagao de
exame radiografico que esta sujeito a distorgdes e dificuldades de avaliagdo do
aumento ou reducdo da lesdo. Além disso muitos estudos nao descrevem
precisamente os parametros de insucesso. Esta falta de padronizacao dificulta a
comparagao e confiabilidade dos resultados.

No presente estudo, considerou-se como critérios de sucesso radiografico
evidente reducao de lesdes pre-existentes e nao formagao de novas lesdes, como
descrito previamente em outros estudos (Mortazavi; Mesbahi, 2004; Barcelos et al.,
2011; Pramila et al., 2016; Bresolin, 2107; Cassol et al., 2019). No entanto, lesbes
gue mantiveram as mesmas propor¢oes também foram consideradas sucesso, e
em caso de discreto aumento de lesdo pré-existente ou aparecimento de nova
lesdo, optou-se pela manutencdo do dente como sucesso caso nao culminasse em
ruptura da cripta do permanente ou concomitante falha clinica. Essa deciséo foi
devida a essa subjetividade e possiveis alteracdes de posicionamento da pelicula
durante as diferentes tomadas radiograficas.

O tempo de acompanhamento de 6 meses é relativamente curto. No entanto,
o estudo, como registrado no repositério publico (clinicaltrials.gov), tera um tempo
de acompanhamento de 12 meses, e esses participantes estdo ainda em
acompanhamento. Portanto, os resultados obtidos nessa dissertacdo sdo ainda
preliminares.

Finalmente considerando o material de preenchimento utilizado, ndo houve
diferencga estatisticamente significante entre o grupo experimental com a PGP sem
o antibidtico e a PGP convencional. Essa similaridade provavelmente se deve pela
capacidade antimicrobiana dos demais componentes da férmula, como o
paramonoclorofenol canforado e o iodoférmio. Essas observagdes estdo em
consonéncia com estudos laboratoriais que verificaram a capacidade

antimicrobiana desses componentes (Silva et al., 2002; Pilownic et al., 2017), que



podem ter suprido a auséncia do antibiético. Diante deste resultado, parece ser
viavel a remogéao do antibidtico da formulagao da PGP, com o intuito de facilitar sua
formulac&o e comercializagao na forma “pronto para uso”, uma vez que a legislagao
brasileira atual tem dificultado a compra e preconizagao de produtos com antibiético,
mesmo que de uso tépico, como € o caso do material. No entanto, como
previamente descrito, esses resultados sao ainda preliminares. Ha a necessidade
da conclusdo do estudo apdés 1 ano de acompanhamento para que haja uma
seguranga maior nessa indicagao.

A evolugédo da odontologia busca cada vez mais a praticidade dos seus
materiais e procedimentos e € nitida a reducdo do uso da PGP na pratica clinica
diaria diante de todos estes inconvenientes. No entanto, os excelentes resultados
da pasta obturadora proposta por Guedes-Pinto et al. (1981) ao longo dos seus
quase 40 anos de uso justificam a continuidade de sua indicagdo, e os esforgos
realizados para viabilizar a comercializagdo do produto, e facilitar sua utilizagao na
pratica clinica rotineira. Os resultados encontrados neste estudo sdo um importante

passo para essa retomada.
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7 CONCLUSAO

A pasta Guedes-Pinto sem antibidtico apresenta taxas de sucesso n&o
inferiores a pasta Guedes-Pinto convencional, formulada com a presenca da
rifamicina. Dessa forma, a retirada do antibidtico da sua formulagdo parece nao

prejudicar a sua eficacia.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo: Tratamento endododntico de dentes deciduos com a Pasta Guedes Pinto sem o
antibidtico: ensaio clinico randomizado de n3o-inferioridade

e Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Fausto Medeiros Mendes
e Instituicao/Departamento: FOUSP — Odontopediatria

o Telefone: (11) 9 9153-9355 ou (11) 3091-7835

e Local da Pesquisa: Cubatao/SP.

Por esse documento, o Sr(a) esta sendo convidado para que seu (sua) filho (a) participe
voluntariamente da nossa pesquisa. A qualquer etapa desse estudo vocé terd acesso aos profissionais
responsaveis, acima citados, para o esclarecimento de qualquer duvida. Todas as etapas deste projeto foram
feitas de acordo com as normas que regulamentam pesquisas envolvendo seres humanos, atendendo a
resolucdo n° 466, do Conselho Nacional de Satide/Ministério da Satde- Brasilia -DF.

Pesquisadores envolvidos na pesquisa: FAUSTO MEDEIROS MENDES (Pesquisador
Responsavel), VANESSA RIBEIRO PIRES BARBOSA, RENATA PEREIRA DE SAMUEL
MARQUES, BRUNA LORENA PEREIRA MORO, LAURA REGINA ANTUNES PONTES, CARMELA
RAMPAZO BRESOLIN, ANA CAROLINA VOLPI MELLO-MOURA.

O objetivo do nosso trabalho é avaliar dois tipos de materiais para tratamento de canal de dente
deciduo. Para isso serdo selecionadas criangas que tenham necessidade de tratamento de canal, sera
realizado o tratamento convencional variando apenas a medicacdo para obturacdo do canal e acompanhado
por um periodo para avaliar o sucesso do tratamento.

Primeiramente sera realizado um exame visual, na unidade basica de saude. O dentista realizara uma
radiografia para avaliar a real necessidade do tratamento, caso o dente se encaixe na pesquisa e o paciente e
o responsavel concordem em participar do trabalho, daremos inicio ao tratamento.

Para fazer o tratamento de canal é obrigatdrio que se faca anestesia local para que a crianga ndo sinta
nenhum desconforto, é necessario o uso do isolamento absoluto (borracha que envolve o dente e impede
gue qualquer material caia na boca do paciente), o tratamento sera realizado de forma padronizada, ao
terminar faremos mais uma radiografia para verificar a condicdo final do tratamento. A crianga precisara
retornar para reavaliagdo quando chamada (uma semana, 3 meses, 6 meses e 12 meses apos a conclusdo do
tratamento).

Criangas menores que ndo ficarem paradas para o tratamento ou se debaterem serdo seguradas, com
ajuda dos responsaveis, para se fazer os procedimentos com seguranca e para que ela ndo se machuque. As
criangas que possuirem outros problemas dentdrios detectados no exame serdo orientadas e encaminhadas
a atendimentos odontoldgicos nas unidades basicas de saude do municipio. Os tratamentos ndo terdo custo
algum.

O tratamento de canal é o tratamento indicado para os casos selecionados, e deverao ser
executados independente da participagao na pesquisa. Tem grande chance de sucesso, entretanto
nos casos de falha do tratamento endoddntico, os participantes da pesquisa seréo reagendados para
receber o tratamento necessario.

O participante da pesquisa tera direito a indenizagao em caso de danos decorrentes do estudo
além de ressarcimento de gastos decorrentes da pesquisa.

Todas as duvidas do voluntdrio ou suas perguntas relacionadas a pesquisa serdo esclarecidas, sendo
que o voluntario tem a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar do
estudo por qualquer motivo. O tratamento integral da crianca serd garantido, mesmo com a recusa de
participacdo ou retirada da pesquisa.

Pesquisador Participante da pesquisa/ responsavel legal
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Como principal beneficio ao participante da pesquisa pode-se citar a possibilidade de ter acesso a
informacdes e tratamentos que se baseiam em pesquisas cientificas.

Ndo sera revelada, sob nenhuma hipdtese a identidade do participante bem como de seu responsavel,
mesmo na divulgagdo dos resultados. Os pesquisadores garantem o carater confidencial das informagdes e o
participante da pesquisa recebe o compromisso do pesquisador responsavel de utilizar os dados coletados
somente para esta pesquisa. Ao final da pesquisa, os participantes receberdo os resultados encontrados. Os
resultados obtidos serdo publicados independente de serem favordveis a um ou outro material.

Havendo qualquer problema ou duvida durante a realizacdo da pesquisa, os pesquisadores
responsaveis podem ser encontrados pelos telefones (11) 991539355 ou (11) 30917835, ramal 208, para falar
com Fausto Medeiros Mendes

Se houver duvidas em relagdo aos aspectos éticos da pesquisa, contatar o CEP-FOUSP - Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sdo Paulo — Avenida Professor Lineu Prestes n2
2227 — 05508-000 — S3o Paulo — SP — Telefone (11) 3091.7960 — e-mail cepfo@usp.br. O horario de
atendimento ao publico e pesquisadores é de segunda a sexta-feira das 9 as 12h e de 14 as 16h (exceto em
feriados e recesso universitario). O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos. (Resolugdo CNS n2 466 de 2012).

Este documento foi elaborado em duas vias, sendo uma do participante da pesquisa e a outra do
pesquisador responsavel.

Declaro ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que li ou que foram lidas para mim,
descrevendo a pesquisa Tratamento endodontico de dentes deciduos com a Pasta Guedes Pinto sem o
antibidtico: ensaio clinico randomizado de nao-inferioridade.

Concordo voluntariamente com os termos da pesquisa e autorizo a participacdo na pesquisa do
menor .

Estou consciente de que poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido neste servico.

Nome do participante da pesquisa:

Nome do responsavel: RG:

Assinatura do responsavel:

Data / /

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o consentimento Livre e esclarecido deste
participante da pesquisa ou representante legal para a participagdo neste estudo.

Pesquisador Responsavel: Fausto Medeiros Mendes

Assinatura:

Data / /

Pagina 2 de 2



APENDICE B - Termo de assentimento

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Nesta pesquisa, a
dentista vai cuidar de um dentinho seu que esta cheio de bichinho da carie.

O bichinho da carie entra no dente quando a crianga nao escova e nao cuida
do dente. Quando o bicho esta la dentro, ele come o dentinho e faz doer. Entéo, a
dentista tem que tirar o bichinho do dente.

Para isso, ela vai precisar da ajuda de alguns materiais como a maquina de
retrato de dente, o espelho, a pin¢a, o guarda chuva de dente, o chuveirinho, o
anelzinho, o algodao, a massinha e outros.

Primeiro a dentista vai tirar um retrato do dente, depois faz o dentinho dormir
para ele ndo sentir nada, coloca uma borracha em volta do dente que € o guarda
chuva de dente, vai passar o chuveirinho para deixar o dente bem limpinho e depois
vai tirar o bicho usando uma varinha de pescar.

Para tampar o buraco que o bichinho fez, a tia vai usar uma massinha da cor
do dente e com uma luz azul especial vai fazer essa massinha ficar pronta. Dai
vamos tirar outro retrato e acabou.

Depois, a dentista vai te chamar aqui de novo s6 para tirar retrato!

Vamos tratar o seu dentinho?

A crianga devera escrever o nome na linha acima se concordar em receber
o tratamento.
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APENDICE C — CONSORT
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APENDICE D - Protocolo Operatério Padrao (POP)

1. Organizac&o da mesa clinica e condicionamento da crianga.
2. Radiografia de diagnostico

3. Determinagao do comprimento de trabalho. A Odontometria é realizada através
da radiografia de diagndstico, medindo-se o comprimento aparente do dente com
o auxilio de uma régua plastica milimetrada e subtraindo-se 2 mm do apice
radiografico, respeitando o bisel da rizolise, para se trabalhar com seguranca.
*Comprimento do dente (CD) e determinagdo do comprimento de trabalho (CT):
CT=CD -2mm

4. Anestesia topica e infiltrativa.
5. Isolamento absoluto
6. Remocgao de tecido cariado.

7. Abertura coronaria com brocas esféricas de tamanho adequado para trepanagao
na cavidade pulpar e broca tronco-cénica sem ponta ativa (ENDO Z) para a
determinagdo da forma de contorno e conveniéncia e remogao do restante do teto
da camara, localizagado das entradas dos condutos com uma sonda exploradora
de ponta reta.

8. Remocao de restos da polpa coronaria com cureta afiada quando necessario.

9. O preparo da entrada do canal, para eliminagao das interferéncias iniciais feito
com broca de gates.

10. Irrigagédo do conduto radicular com hipoclorito de sddio a 1% (Biodinamica)
com o auxilio de seringas plasticas com pontas de irrigagao (Navi Tips e Endo-
EZE) e pontas para aspiragao grossa (White Macs).

11. Exploracao dos canais radiculares com lima tipo Kerr 15.

12. Preparo quimico cirurgico realizado com técnica de instrumentacdo manual
com limas tipo K, utilizando 3 limas sequencias a partir da lima inicial ou pelo

menos até lima 30, e com substancias quimicas auxiliares Hipoclorito de sodio a
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1% e Endo PTC (Férmula & Agao, Sao Paulo, Brasil) A cada troca de lima realiza-
se irrigagao e aspiragao com hipoclorito de sddio 1% e nova porgéo de indo PTC

€ colocado na camara pulpar.
13.  lIrrigacédo final com EDTA 17%

14. Estando terminado o preparo quimico cirurgico, os condutos devem ser
secos com pontas de aspiracao fina (Capillary tips) o que precede a colocagao

do material de preenchimento endodéntico.

15.  Randomizagao do dente e obturagdo com a pasta determinada (Guedes-

Pinto convencional/ Guedes-Pinto sem Rifamicina)

16. ApOs a colocagao da pasta, acrescenta-se uma camada de coltosol com o
auxilio de espatula de insergcdo e condensador de amalgama de diametro

compativel com a cavidade
17. Limpeza das paredes coronarias com bolinha de algodao e alcool

18. Preenchimento da camara coronaria com cimento de ionébmero de vidro
encapsulado Riva Self Cure (SDI, Victoria, Australia) e restauragdo em resina
composta Filtek Bulk Fill (3M ESPE, Brasil)

19. Remocgao do isolamento absoluto.
20. Ajuste oclusal
21. Radiografia final

22. Acompanhamento pos operatorio de 7 dias, 3, 6, e 12 meses.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamento endoddntico de dentes deciducs com a Pasta Guedes Pinto sem o
antibiético: ensalo clinico randomizado de nao-infericridade

Pesquisador: Fausto Medeiros Mendes

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 83939618.8.0000.0075

Instituicdo Proponente:Faculdade de Odontologia da Universidade de Séo Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.523.030

Apresentacio do Projeto:

A terapia pulpar em dentes deciduos ainda se faz necessaria mesmo com toda evolugdo da odontopediatria
sob aspecto de prevenc¢io e minima intervengéo, tendo como objetivo manter o dente livre de inflamacéo ou
infecgdo e em um estado funcional até sua esfoliagdo. Diversos materiais sdo utilizados para a obturacéo de

dentes deciduos. No Brasil, a Pasta Guedes-Pinto (PGP), uma associacdo de iodoférmio,

paramonoclorofenol

canforado, prednisolona e rifamicina, vem sendo muito utilizada ha algumas décadas. No entanto, a
legislacédo corrente brasileira tem dificultado acomercializa¢ao de antibiéticos, o que vem dificultando a
aquisi¢do da pomada que é a associagdo entre a prednisolona e a rifamicina.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo desse ensaio clinico serd testar a PGP sem a rifamicina na pulpectomia de dentes deciduos, e
comparar com o tratamento realizado com a PGP convencional. Sera realizade um estudo clinico
randomizado triplo-cego de ndo-inferioridade com dois bragcos paralelos, com 12 meses de
acompanhamento. O grupo experimental sera a PGP formulada sem o antibidtico, enquanto que o grupo
controle & a PGP convencional, contendo a rifamicina.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
O tratamento endodontico é o procedimento indicado para os casos selecionados, e deverdo ser executados
independente da participacéo na pesquisa. Tem grande chance de sucesso, entretanto
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pode ocorrer falhas do tratamento endoddntico, nestes casos os participantes da pesquisa serdo
reagendados para receber o tratamento necessario para resclugdo de cada quadro.

Como principal beneficic ao participante pode-se citar a possibilidade de ter acessc a informagbes e
fratamentos que se baseiam em pesquisas cientificas. Todos os participantes receberdo tratamento
odontolégico que sera realizade na unidade basica de salde, mas esse ndo estara vinculado & sua
participagdo na pesquisa. Mesmo as criangas que nac aceitarem em participar da pesquisa, que se
recusarem a continuar na

pesquisa ou que ndo preencherem os criténios de inclusao serdo tratadas da mesma forma.

Comentérios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
A pesquisa apresenta excelente metodologia de analise de dados, atende aos critérios éticos e é de
extrema relevancia cientifica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Sao apresentados:Termo de Assentimento, Autorizagao da Prefeitura Municipal de Cubatéo - Secretaria da

Salde (Servigo de Especialidades Odontoldgicas), TCLE do responsavel maior.

(O participante da pesquisa tera direito a indenizagac em caso de danos decorrentes do estudo além de
ressarcimento de gastos decorrentes da pesqguisa.)

Recomendagdes:

Tendc em vista a legislagao vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatérios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final, utilizando-se da opgao "Enviar Notificagao” (descrita
no Manual "Submeter Notificagao®, disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Qualguer alteragao no projeto original deve ser apresentada "emenda” a este CEP, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha pendéncias ou inadequagbes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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ANEXO B - Registro no ClinicalTrials
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ANEXO C - Autorizagdo do local da pesquisa

PREFEITURA MUNICIPAL DE CUBATAO
SECRETARIA DE SAUDE
SERVICO DE ESPECIALIDADES ODONTOLOGICAS

AUTORIZACAO DE PESQUISA

TITULO DA PESQUISA:
Tratamento endodontico de dentes deciduos com a Pasta Guedes Pinto sem o antibidtice: ensaio
clinico randomizado de nio-inferioridade

PESQUISADORES:
Dra Vanessa Ribeiro Pires Barbosa

ORIENTADOR/PESQUISADOR RESPONSAVEL:
Prof. Dr. Fausto Medeiros Mendes

OBJETIVO PRINCIPAL DA PESQUISA:

O objetivo desse ensaio clinico randomizado de nao inferioridade serd avaliar o sucesso do
tratamento endodéntico radical (pulpectomia) de dentes deciduos obturados com a Pasta Guedes
Pinto sem o antibiético (grupo experimental), comparando com o tratamento convencional
realizado com a Pasta Guedes Pinto contendo a rifamicina sédica. A hipétese de trabalho é que o
tratamento endoddntico realizado com a PGP sem antibidtico ndo possui um desempenho inferior
ao tratamento com a pasta convenclonal,

Autorizo a utilizagdo da Clinica Odontolégica da Unidade Bdsica de Saide do Jardim
Casqueiro no municipio de Cubatio para a pesquisa acima descrita apés aprovagiio no
comité de ética em pesquisa.

/s . \
Cubatiio, 05/02/2018 AN~ @ C/;&\-\J\\QLQ
Mw Dra. Loty Rosana Damy Cichello
,MMWM Chefe de Especialidades Odontolégicas
o .,#&M

Obs.: Lembramos da necessidade da aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa para iniciar a
pesquisa trazendo copia do parecer.
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