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RESUMO

Objetivos: Comparar os desfechos clinicos e radiograficos periapicais digitais e
tomograficos de dentes imaturos traumatizados submetidos a endodontia regenerativa
utilizando MTA Repair HP ou Biodontine como barreira cervical. Metodologia: Estudo
clinico randomizado de 13 dentes imaturos necrosados por trauma de pacientes entre 8
e 14 anos foram divididos em 2 grupos de acordo com o cimento endoddntico bioativo
(CEB) utilizado como barreira cervical: MTA Repair HP (n=7) e Biodentine (n=6).
Avaliacdes clinicas do status pulpar, radiografias periapicais digitais (aos 0, 6, 12 e 18
meses) e tomografias computadorizadas de feixe cénico (aos 0 e 18 meses) permitiram
avaliacOes do reparo da lesdo periapical, desenvolvimento radicular em comprimento e
espessura, diametro do forame e formato do apice radicular entre os materiais e entre
os tempos com o teste Anova de Friedman. Resultados: A média de idade dos
pacientes foi de 9,5 anos. Os grupos foram semelhantes (p>0,05) quanto ao reparo da
lesdo periapical, desenvolvimento radicular e diametro do forame apical. Todos os
dentes estiveram assintomaticos e sem resposta aos testes de vitalidade em todos os
periodos. Devido a semelhanca estatistica entre materiais (p>0,05), a comparacao das
variaveis entre os tempos foi realizada com o teste ANOVA de Friedman para a
amostra como um todo (n=13). Nas radiografias periapicais digitais houve diferenca
significativa (p<0,05) para o reparo da lesdo periapical aos 12 e 18 meses poés-
operatérios e no desenvolvimento radicular em espessura aos 6, 12 e 18 meses pos-
operatorios. Nas tomografias computadorizadas de feixe conico, a evidéncia de reparo
da lesdo periapical apresentou diferenca estatistica significante (p=0,046) aos 18
meses no plano sagital, com reducao significativa do escore médio de 3,5 para 3,0 pelo
teste de Wilcoxon. A andlise qualitativa mostrou 92,4% de sucesso quanto aos critérios
clinicos e radiograficos periapicais digitais e tomograficos, sendo 85,71% para MTA
Repair HP e 100% para Biodentine; o tipo de formato do &pice radicular com
desenvolvimento continuo e forame apical aberto foi o mais frequente. Conclusées:
Nas avaliagbes quantitativa e qualitativa a Biodentine e MTA HP apresentaram
caracteristicas clinicas e imaginoldgicas semelhantes nas varidveis consideradas. O
tempo de 18 meses foi suficiente para determinar a resolucdo da lesdo aliada a
diminuicao do diametro do forame em processo dinamico de desenvolvimento radicular.

Palavras-chave: Endodontia Regenerativa. Apice dentario. Traumatismo. Necrose da
polpa dentéria.



ABSTRACT

Objectives: Compare the clinical and radiographic outcomes of immature traumatized
necrotic teeth treated with regenerative endodontics using MTA Repair HP or
Biodentine as cervical barriers. Methods: Randomized clinical trial of 13 immature teeth
necrotic due to trauma from patients between 8 and 14 years old devided into 2 groups
in accordance with the bioactive endontic cement applied as cervical barrier: MTA
Repair HP (n=7) and Biodentine (n=6). Clinical evaluations of pulp status, digital
periapical radiographies (at 0, 6, 12 and 18 months) and cone beam tomographies (at 0
and 18 months) yeald evaluations of periapical bone healing, root development in length
and width, apical foramen closure and type of apical development between materials
and between time x variables using Friedman’s Anova test. Results: The mean age of
the patients was 9,5 years old. MTA Repair HP and Biodentine showed statistically
similar results (p>0,05) for evidence of periapical bone healing, root development and
apical foramen closure. All teeth were asymptomatic and with no response to vitality
tests at all recalls. The lack of significance between materials permitted the comparison
of the variables according to time using the entire sample (n=13). The digital periapical
radiographies showed diference statistically significant (p<0,05) between periapical
bone healing (PAI) at 12 and 18 months recalls and root development in width at 6, 12
and 18 months recalls. The CBCT assessment showed statistically significant evidence
of periapical bone healing (p=0,046) at 18 months in the sagittal plan, showing a
significant medium score reduction from 3,5 to 3,0 with Wilcoxon test. The qualitative
assessment was 92,4% of overall success considering clinical and imaginologic
aspects, with 85,71% for MTA Repair HP and 100% for Biodentine. The most frequent
type of apical development was continued root development with the apical foramen
remaining open. Conclusions: Biodentine and MTA Repair HP showed similar clinical
and imaginological caracteristics under the variables evaluated. The time of 18 months
was sufficient for evidence of periapical bone healing associated with diminution of the
diameter of apical foramen in a dynamic process of root development.

KEY WORDS: Regenerative Endodontic Therapy. Immature permanent teeth with
nonvital pulp. Biodentine. Open Apex. Mineral Trioxide Aggregate.
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1 INTRODUCAO

O tratamento endodoéntico de dentes imaturos, traumatizados e necrosados é
desafiador por suas paredes radiculares finas e frageis passiveis de fraturas quando
tratadas com os procedimentos endododnticos convencionais (1). A endodontia
regenerativa tem por objetivo o retorno dos canais radiculares necrosados a seu estado

saudavel, permitindo a continuagcéo da formacéo radicular e dos tecidos adjacentes (2).

A endodontia regenerativa envolve manobras de desinfeccédo, devido a presenca da
necrose pulpar; preenchimento do canal radicular por um coagulo sanguineo resultante
da estimulacdo do sangramento da regido periapical e selamento cervical sobre o
coagulo com cimentos endodonticos bioativos (3). Estes cimentos endodénticos séo
bioativos pois liberam ions Ca** quando em contato com os tecidos vivos promovendo
diferenciacdo, migracdo, adeséo e proliferacdo celular formando uma camada mimética
de hidroxiapatita reconhecida pelos tecidos adjacentes como natural, ou seja, um
selamento biologico (4-6). Outra grande vantagem destes materiais consiste na

biocompatibilidade (7) e potencial antibacteriano devido ao pH alcalino (8).

Entretanto, a dificuldade de manipular e carrear o material até o sitio receptor
estimulou o desenvolvimento de um material com maior plasticidade, o MTA HP (High
Plasticity) (Angelus, Londrina, PR) mantendo as propriedades quimicas e biolégicas do
antecessor MTA (Angelus, Londrina, PR) (9).

A composigcao quimica e as propriedades fisicas do MTA HP s&o semelhantes as do
MTA, com a alteracdo do opacificador 6xido de bismuto por tungstato de calcio e
adicdo de plastificadores ao liquido. As questdes relativas ao MTA quanto ao tempo de

presa foram melhoradas pelo MTA HP, que apresenta tempo de presa de 12 minutos

3).

A Biodentine (Septodont, Saint Maur des Fosses, Franca) € um cimento
endodontico bioativo muito utilizado (10), apresentando as mesmas indicacdes clinicas
que o MTA nos tratamentos endodénticos. Vantagens relativas & manutencdo da

coloragdo da coroa dentéria, tempo de presa de 12 minutos e facilidade de
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manipulacdo (6) associadas a estimulacdo das células tronco mesenquimais em
diferenciar-se em células tipo-odontoblastos (11) tornam este material promissor no

tratamento de endodontia regenerativa.

Na literatura, ha poucos estudos clinicos prospectivos que avaliam os tratamentos
de endodontia regenerativa utilizando MTA Repair HP ou Biodentine como barreiras
cervicais com metodologia que emprega avaliacdes clinicas associadas a
imaginoldgicas que compreendem radiografias periapicais digitais (12) e TCFC (13).

O objetivo geral desta pesquisa foi apresentar um estudo preliminar prospectivo
do desfecho clinico e radiografico de 13 dentes traumatizados de pacientes
consecutivos utilizando um protocolo padronizado para endodontia regenerativa com
barreiras cervicais de MTA Repair HP ou Biodentine. Os objetivos especificos
compreenderam avalia¢des clinicas e imaginoldgicas em relagcao ao tempo de 0, 6, 12
e 18 meses das seguintes variaveis: vitalidade pulpar, reparo 6sseo da leséo periapical,
desenvolvimento radicular em espessura e/ou comprimento, diametro do forame apical
e tipo de formato do &pice radicular. A primeira hipotese nula é que ndo havera
diferenca entre os dois cimentos quanto aos critérios avaliados. A segunda hipétese

nula é que ndo haveré diferenca entre os tempos para os critérios avaliados.
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2 OBJETIVOS

O objetivo geral desta pesquisa foi apresentar um estudo preliminar prospectivo
do desfecho clinico e radiografico de 13 dentes traumatizados de pacientes
consecutivos utilizando um protocolo padronizado para endodontia regenerativa com

barreiras cervicais de MTA Repair HP ou Biodentine.

Os objetivos especificos compreenderam avaliacfes clinicas e imaginoldgicas
em relacdo ao tempo de 0, 6, 12 e 18 meses das seguintes variaveis: vitalidade pulpar,
reparo 0sseo da lesdo periapical, desenvolvimento radicular em espessura e/ou

comprimento, diametro do forame apical e tipo de formato do apice radicular.

A primeira hip6tese nula é que ndo havera diferenca entre os dois cimentos
guanto aos critérios avaliados. A segunda hipotese nula é que nao havera diferenca

entre 0s tempos para os critérios avaliados.
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3 MATERIAIS E METODO

3.1 Amostras da pesquisa

Todos o0s responsaveis legais dos pacientes assinaram um termo de
consentimento livre e esclarecido enquanto os pacientes assinaram um termo de
assentimento para participar da pesquisa mantendo seu sigilo. O Comité Nacional de

Etica em Pesquisa aprovou a realizac¢do desta sob o nimero 2.512.356.

O exame clinico inicial incluiu presenca de dor espontanea, fistula, edema,
sensibilidade a palpacéo e a percussao, teste de vitalidade de sensibilidade ao frio. Os
exames pré-operatorios radiograficos periapicais digitais e tomograficos foram:
radiografia digital periapical e tomografia computadorizada de feixe conico para
confirmacéo do dente infectado e da ocorréncia de rizogénese incompleta com forame

apical de diametro maior que 1,0 mm.

O estudo foi desenvolvido cumprindo as diretrizes do CONSORT 2010 (em

anexo).

As amostras foram distribuidas conforme estudo aleatério randomizado. O
tamanho da amostra foi determinado em casos consecutivos de necessidade do
paciente. Os grupos foram divididos de acordo com o cimento endodontico bioativo
aplicado sobre o coagulo sanguineo. A sequéncia aleatoria de escolha do material foi
realizada por cada paciente ao sortear o material para o selamento cervical de maneira
cega para qual seria aplicado. Os pacientes, que apresentaram dois dentes
selecionados para a pesquisa, sortearam o dente a ser tratado primeiro e qual material

Ihe correspondeu.

O material utilizado para cada dente foi secreto para os avaliadores utilizando

um namero associado ao caso. Juntamente com o cegamento da escolha do material,
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este estudo é duplo cego para o paciente e para 0os examinadores das variaveis-

resposta.

O sigilo da alocagédo correspondeu a sorteio do material a ser aplicado em
envelope opaco selado com o numero correspondente ao material sem que o paciente
identificasse o material pelo numero. A sequéncia de alocacdo foi gerada pela
disciplina de Clinica Integrada em Traumatologia Dento-Alveolar do curso de
Odontologia da Pontificia Universidade Catolica do Parani (CITDA/PUCPR) conforme
a ordem de chegada dos pacientes, onde foram receberam os tratamentos realizados
por um unico especialista em Endodontia. Os dados produzidos durante a pesquisa,
desde a ficha clinica de anamnese, radiografias e fotografias foram manuseados
apenas pelos pesquisadores, o responsavel pelo paciente também foi informado que
poderia acessa-los quando desejasse. Os dados serdo guardados pelos pesquisadores

pelo periodo de 5 anos além do tempo de avaliacdo do estudo.

No caso de haver sinais e/ou sintomas adversos, o dente em questao receberia
novo procedimento de desinfeccéo e de endodontia regenerativa. Ou ainda, no caso de
fratura vertical da coroa e raiz, o dente seria extraido. A intencéo de tratar foi cumprida
para todos os pacientes alocados para o estudo, randomizados e sorteados, ocorreu
sem intercorréncias e foram efetivamente tratados pelos materiais que sortearam

inicialmente. N&o houve necessidade de repeticdo das etapas por motivos adversos.

3.2 Critérios de incluséo e excluséao

Os critérios de inclusdo foram dentes permanentes imaturos, traumatizados,
necrosados, com lesdes periapicais, com ou sem fistula de pacientes entre 8 a 14 anos
de idade, de ambos os sexos. Os critérios de exclusdo foram dentes vitais ou com
apices fechados ou fraturas verticais de qualquer tamanho e pacientes com baixo
comprometimento ao tratamento. Apenas um paciente, entre os dez, foi excluido por

falta de comprometimento.
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Este estudo clinico prospectivo foi conduzido em 13 dentes de 9 pacientes. A
média de idade foi 9,5 anos. Os dentes compreenderam 5 incisivos centrais superiores
direitos, 7 incisivos centrais superiores esquerdos, 1 incisivo lateral superior esquerdo.
Todos apresentaram historico de trauma variando em luxacao lateral, avulséo, intrusao
e fratura coronéria que resultaram em necrose pulpar e interrup¢éo do desenvolvimento

radicular.

3.3 Técnica operatodria

A técnica operatoria foi realizada de acordo com a AAE (American Association of
Endodontics, guidelines de 2018).

Inicialmente, os pacientes foram anestesiados com Citanest com vasoconstritor
epinefrina (DFL, Rio de Janeiro, Brasil). A abertura coronéria foi realizada com pontas
diamantadas esféricas para a remocéo de caries e restauracdes, complementada com
pontas diamantadas 3082 (KG Sorensen, Barueri, SP, Brasil) para a remoc¢ao do teto

da cavidade pulpar.

Ap6s o isolamento absoluto, o comprimento de trabalho foi estabelecido
radiograficamente e o canal foi irrigado com 20 ml de hipoclorito de sédio a 1,5%
(manipulado pela Farméacia Danafarma, Curitiba, PR) durante 5 minutos, seguidos de
20 ml de EDTA a 17% (Biodinamica, Ibipora, PR, Brasil) por 5 minutos. Para a irrigacéo
utilizou-se seringas e agulhas estéreis, sendo a agulha inserida a 2,0 mm aquém do

ponto mais longo do apice radiografico.

ApGs a irrigacao, o canal foi seco com cones de papel e preenchido com Ultracal
(Ultradent, South Jordan, UT).

Apo6s 30 dias, o paciente foi anestesiado com mepivacaina sem vasoconstritor
(DFL, Rio de Janeiro, Brasil) a fim de facilitar o sangramento para o interior do canal. O
dente recebeu isolamento absoluto sem o uso de grampo, o Ultracal foi removido pela

irrigacdo de 20 ml de EDTA a 17% durante 5 minutos. Em seguida, uma lima pre-
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curvada, numero 30, manual tipo K (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Suica) foi usada
para provocar o sangramento na area periapical, 2,0 mm além do &pice radicular, com
movimento de rotacdo. O sangramento preencheu o canal radicular e apés 10 minutos

0 material sorteado foi aplicado.

Uma porcdo de Biodentine ou de MTA Repair HP, manipulados conforme as
indicacbes dos fabricantes, foi aplicada sobre o coagulo utilizando condensadores
endodonticos. Apds 15 minutos, foi realizada uma restauracéo utilizando ionémero de

vidro e resina composta.

3.4 Avaliacéo clinica e imaginolégica

As avaliacoes clinicas e imaginolégicas compreenderam procedimentos clinicos
do dente tratado para observar se ocorreu algum sinal ou sintoma adverso durante o
tempo previsto. As variaveis dependentes avaliadas foram o tempo decorrido entre o
tratamento e a consulta de controle, presenca ou auséncia de sensibilidade a
percussdo e palpacao, presenca de fistula, dor & mastigacdo, evidéncia de reparo
0sseo da lesédo periapical utilizando o indice periapical (PAI) (14) e area da leséo
periapical, comprimento e/ou espessura radiculares, tipo de formato do apice radicular,

diametro do forame apical e teste de vitalidade.

Os periodos 0 (data da revascularizacdo), 6, 12 e 18 meses foram determinados
para avaliagdo clinica e imaginilogica. O teste de sensibilidade realizado compreendeu

a resposta ao frio utilizando Endo-Ice (Coltene/Whaledent Inc, Cuyahoga Falls, OH).

As técnicas imaginoldgicas utilizadas foram radiografias periapicais digitais e
tomografia computadorizada de feixe coénico. As radiografias periapicais foram
realizadas com a técnica do paralelismo modificada com uso de posicionadores para
avaliacdo de imagem periapical (presente ou ausente) e a medi¢cédo da area radicular de
acordo com a metodologia de Flake et al, 2017 (15). As radiografias periapicais foram

padronizadas para as medicdes por meio do programa Image J (versédo 1.52; National
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Institutes of Health, Bethesda, MD) utilizando a ferramenta “Turbo Reg” (Biomedical
Imaging Group, Swiss Federal Institute of Technology, Lausanne, VD, Suica) para
corrigir o posicionamento dos dentes nos tempos 0, 0 e 6 meses, 0 e 12 meses e por
fim, O e 18 meses.

Apés realizadas as devidas padronizacdes, as medidas da area externa
radicular foram realizadas tomando-se por base a juncdo cemento-esmalte até o apice
utilizando a ferramenta “Poligono” do Image J e depois foi subtraida da area da luz do
canal radicular para determinar a area de dentina radicular. Para determinar o
comprimento radicular, mediu-se da juncado cemento-esmalte até a ponta radicular mais
longa do mesmo lado com a ferramenta “Linear” em milimetros. Os didmetros dos
forames foram medidos com a mesma ferramenta em cada tempo de controle. As
lesdes periapicais foram classificadas de acordo com o indice periapical (PAI) (14).

Os exames de tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) foram
realizados com o tomégrafo Scanora 3D da Soredex com fove small 50x50 e voxel
0,15x0,1 mm e realizados em 0 e 18 meses. As imagens tomograficas permitiram a
analise dos resultados dos protocolos propostos quanto as variaveis nos planos sagital,
coronal e axial. A comparacdo das duas tomadas tomograficas possibilitou a avaliacao
quantitativa e qualitativa das varidveis entre os tempos, utilizando o software do

tomégrafo (OnDemand).

3.5 Critérios de avaliagcéao

Os critérios de avaliacdo da American Association of Endodontics (AAE) de 2018

consideram sucesso no processo de revascularizacdo em trés objetivos especificos:
1. eliminacéo de sinais e sintomas e evidéncia de reparo 0sseo na leséo periapical,
2. desenvolvimento radicular em comprimento e/ou espessura;

3. apresenca de sensibilidade positiva ao teste de vitalidade pulpar.
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Os critérios de avaliacdo qualitativa utilizados neste trabalho compreenderam a
porcentagem de sucesso/insucesso/retencdo funcional (16) e tipo de formato do apice
radicular (17).

3.6 Analise estatistica

Os dados foram coletados, tabulados e analisados pelo software IBM SPSS
STATISTICS versdo 25.0. Os dados radiograficos foram observados por dois
avaliadores para os exames radiograficos periapicais e outros dois avaliadores para 0s
exames tomograficos. Os testes de confiabilidade envolvendo correlacdo intraclasse,
teste t de Student (para amostras emparelhadas) e o teste nado-paramétrico de
Wilcoxon indicaram forte correlagdo entre as medi¢cdes (p<0,05) e auséncia de erro

sisteméatico nas medidas entre os avaliadores (p>0,05).

Para a andlise estatistica dos exames radiograficos digitais periapicais, os testes de
normalidade de Kolmogorov-Smirnov e de Shapiro-Wilk resultaram em néo
normalidade em 1 ou em ambos os materiais (p<0,05), consequentemente, utilizou-se o
teste t de Student para amostras independentes quando ambos 0s materiais
apresentaram distribuicdo normal e o teste ndo-paramétrico U de Mann-Whitney
guando um ou ambos os materiais ndo apresentaram distribuicdo normal ou a variavel
apresentava escala ordinal (PAI) para analise entre os materiais. Nao houve diferencas
estatisticas, entre os materiais, para as variaveis analisadas em cada tempo (p>0,05).
Devido a este resultado, considerou-se a amostra completa (n=13) utilizando-se o teste
ANOVA ndo-paramétrico de Friedman para amostras emparelhadas para verificar se
houve diferenca estatisticamente significante entre os tempos 0, 6, 12 e 18 meses para

cada uma das variavies analisadas.

Para avaliacao entre materiais nos exames de tomografia computadorizada de feixe
cbnico utilizou-se os testes t de Student para amostras independentes e o teste néo
paramétrico U de Mann-Whitney para amostras independentes e ndo houve diferenca
entre eles, exceto no tempo O para a variavel area da leséo periapical nos planos

coronal e sagital. Isto possibilitou a comparacdo entre tempos considerando os dois
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materiais juntos (n=13) por meio do teste ndo paramétrico de Wilcoxon para amostras
emparelhadas nos tempos 0 e 18 meses. Os dados foram avaliados de maneira

guantitativa pelos testes estatisticos.

3.7 Anélise qualitativa

A analise qualitativa foi realizada de acordo com o tipo do formato de reparo apical

(17) e se houve sucesso, insucesso e retencao funcional (16).

O tipo de reparo do apice radicular foi selecionado conforme os seguintes critérios:
tipo 1 - aumento da espessura das paredes do canal e continuacdo da maturacao
radicular; tipo 2 - auséncia de continuagado significativa do desenvolvimento da raiz
com o 4pice fechado e arredondado; tipo 3 - formacao radicular continua com o forame
apical se mantendo aberto; tipo 4 - calcificacdo severa (obliteracdo) do espaco do canal
radicular e tipo 5 - formacao de barreira de tecido mineralizado entre a barreira cervical

e o apice radicular (17).

A combinacdo dos exames clinicos e radiograficos periapicais digitais e
tomogréficos possibilitou a classificacdo qualitativa dos tratamentos. O sucesso foi
indicado quando houve evidéncias clinicas e imaginologicas de diminuicdo da
radiolucidez periapical. Se o paciente apresentasse dor, edema ou fistula ou
manutencao e/ou aumento da leséo periapical na imagem radiografica ou tomografica,
os tratamentos seriam considerados insucessos. A retencéo funcional foi considerada
independente do seu estado imaginoldgico, desde que nao estivessem sob indicacdo
de extracao (16).
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4 RESULTADOS

Os resultados clinicos de todos os casos compreenderam auséncia de dor,
sensibilidade a percusséo e palpacédo e auséncia de fistula. A avaliacdo de vitalidade
pulpar resultou em auséncia de sensibilidade nos 13 dentes, em todos os tempos

avaliados.

N&o houve diferenca estatistica entre a Biodentine e 0 MTA Repair HP nos exames
radiograficos periapicais e tomograficos apés a aplicacdo dos testes t de Student e U
de Mann-Whitney para as variaveis analisadas. Isto permitiu avaliacdes das variaveis
em relacdo ao tempo desconsiderando o material utilizado (n=13). As variaveis que
apresentaram diferenca estatistica significante nos exames radiograficos digitais
periapicais foram evidéncia de reparo 6sseo da leséo periapical PAl entre 0 e 12 meses
e entre 0 e 18 meses (Tabela 1), area de dentina radicular entre 0 e 6 meses, 0 e 12

meses e 0 e 18 meses (p<0,05) (Tabela 2).

Tabela 1: Analise de varidncia ndo paramétrica de Friedman para a variavel PAI nos tempos.

Variavel N Média Desvio Padréo Valor p

PAI -TO 13 1,9612 0,90

PAI-T1 13 1,692% 0,83

PAI -T2 13 1,347° 0,85 0,0001
PAI-T3 13 1,385 0,85

Letras diferentes significam diferencas estatisticamente significantes entre os tempos.

Tabela 2: Andlise de variancia ndo paramétrica de Friedman para Amostras Emparelhadas
para os valores da area de dentina radicular x tempos.

Variavel N Média Desvio Padréao Valor p
Area de dentina radicular — TO 13 7235,922 3.113,24
Area de dentina radicular - T1 13 8195,92b 3.306,17
Area de dentina radicular - T2 13 8419,27° 3.558,85 0,0101
Area de dentina radicular - T3 13 8527,27b 4.140,87

Letras diferentes significam diferencas estatisticamente significantes entre os tempos.

A amostra com os 13 dentes, no exame tomografico, ndo permitiu a identificacao de

diferencas estatisticas para as variaveis avaliadas (p>0,05) com excec¢éao da variavel
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PAI no plano sagital (p=0,046), com reducao no valor do escore médio de 3,5 no tempo
inicial (TO) para um escore médio de 3,0 em 18 meses (T3).

Na avaliacdo qualitativa, o indice geral de sucesso (figuras 1 e 2 em anexo) foi 92,
31%. Para o MTA Repair HP o sucesso foi observado em 6 dos 7 casos
compreendendo 85,71% e 100% para a Biodentine. Houve % de retencao funcional
pois nenhum dente foi extraido no prazo da pesquisa (figuras 3 e 4 em anexo), sendo
considerados em fase de reparo. O caso de resultado indefinido esta exposto nas
figuras 5 e 6 em anexo. O tipo de reparo apical mais frequente foi formacao radicular
continua com o forame apical se mantendo aberto (50% dos casos). Para a Biodentine,
todos os tipos de formato de apice foram observados, enquanto para o MTA Repair HP
mostrou mais apices tipo 3 e nenhum do tipo 2 ou 5 (Tabela 3).

Tabela 3: Descricdo qualitativa de resultados

CASO SEXO/IDADE DENTE ETIOLOGIA EQEC:ECIZT RESULTADO REPARO
1 M/8 11 FRATURA CORONARIA MTA REPAIR HP SUCESSO 3
2 M/8 21 FRATURA CORONARIA BIODENTINE SUCESSO 3
3 F/14 21 LUXAGAO LATERAL MTA REPAIR HP SUCESSO 3
4 F/14 22 LUXAGAO LATERAL BIODENTINE SUCESSO 5
5 F/8 21 AVULSAO BIODENTINE SUCESSO 4
6 M/8 21 FRATURA CORONARIA BIODENTINE SUCESSO 3
7 M/8 11 FRATURA CORONARIA MTA REPAIR HP SUCESSO 3
8 F/8 21 LUXAGAO LATERAL MTA REPAIR HP SUCESSO 1
9 M/8 11 INTRUSAO MTA REPAIR HP SUCESSO 3
10 F/8 21 FRATURA CORONARIA BIODENTINE SUCESSO 1
11 M/10 11 LUXAGAO LATERAL MTA REPAIR HP INSUCESSO 4
12 M/11 11 LUXAGAO LATERAL MTA REPAIR HP SUCESSO 3
13 M/11 21 LUXAGAO LATERAL BIODENTINE SUCESSO 2

Reparo apical segundo CHEN, CHEN, CHEN, et al. 2012(17).

1= aumento da espessura das paredes do canal e continuagdo da maturacao radicular

2= auséncia de continuagao significativa do desenvolvimento da raiz com o apice fechado e arredondado
3= formagao radicular continua com o forame apical se mantendo aberto

4= calcificacdo severa (obliteragcao) do espacgo do canal radicular

5= formagéo de barreira de tecido mineralizado entre o plug de biocerdmico cervical e o apice radicular
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5 DISCUSSAO

Este ensaio clinico randomizado compara duas barreiras cervicais: Biodentine e
MTA Repair HP em tratamentos de revascularizacdo de dentes traumatizados com
rizogénese incompleta. Ambos materiais apresentam alta biocompatibilidade e
bioatividade (3, 18-20). A Biodentine e 0 MTA Repair HP apresentaram resultados
semelhantes para todas as variaveis analisadas aceitando a hipotese nula, indicando
sua aplicabilidade clinica no tratamento proposto. A segunda hipotese nula de que néo
haveria diferenca dos resultados do tratamento de revascularizacdo em relacado as
variaveis entre os tempos foi rejeitada o que pode significar que o tempo necessario

para as avaliacdes varia de acordo com o material utilizado.

A metodologia utilizada com exames radiograficos periapicais digitais e
tomograficos ndo visou a comparacdo entre eles, devido a impossibilidade de se
comparar uma Vvisualizacdo bidimensional com tridimensional. Pesquisas sobre os
resultados clinicos da revascularizagéo utilizam os dois métodos de avaliagdo, pois 0s
exames radiograficos periapicais digitais apresentam medidas confiaveis quando os
examinadores sdo calibrados e medidas de padronizacdo sdo executadas (15). Os
exames tomograficos possuem acuracia na visualizacdo em todos os planos; contudo,
exigem dose adicional de radiacdo e por isso ndo héa indicacdo de serem realizados de
maneira rotineira (21, 22). A ferramenta Turbo Reg do software Image J padronizou as
imagens radiograficas periapicais digitais (1, 23). No entanto, pode haver viés entre
avaliadores pela dificuldade de selecionar pontos de referéncia consistentes relativos a
juncdo cemento-esmalte quando ha sobreposicao das imagens dos dentes adjacentes
(24). A calibracdo conjunta dos examinadores foi realizada no sentido de minimizar

este viés.

Esta pesquisa utilizou o exame tomografico para avaliar tantos dados quantitativos
guanto os qualitativos. Uma pesquisa retrospectiva utilizou a avaliagdo tomografica
para indicar o tipo de formato do apice radicular, enquanto o exame radiografico

periapical conferiu apenas as medi¢des estatisticas (16). Outras pesquisas utilizaram
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um modelo quantitativo para avaliacdo dos tecidos mineralizados baseado na medicéo
do volume das imagens nas tomografias (25, 26). E possivel que as medicBes
realizadas nesta pesquisa tenham sido subestimadas devido a ferramenta que foi
utilizada para as medicOes das variaveis semelhantes as realizadas nas radiografias
periapicais quantificando linearmente e em areas os valores obtidos pelo software do
tomografo. As medicdes tridimensionais em volume nao foram realizadas por uma

dificuldade em calibrar os examinadores.

Quanto a avaliacdo quantitativa, a variavel evidéncia de reparo 0sseo periapical
(p<0,05) aos 12 e 18 meses quando comparados ao tempo inicial observadas no
exame radiogréfico peripical digital corrobora com estudos clinicos (12, 13, 27-29). Este
€ um dos dados mais encorajadores pois 0 objetivo primordial da terapia endodéntica é
atingido enquanto ocorre a continuacdo do desenvolvimento radicular, mesmo nha
presenca da lesdo periapical (17, 30). A resolucéo da lesdo periapical € alcancada em
funcdo da desinfeccdo. Nesta pesquisa, o protocolo de desinfeccéo utilizou a pasta de
hidréxido de calcio (31, 32) devido as vantagens de manutencdo da vitalidade das
células-tronco mesenquimais (33), auséncia de alteracdo da coloracdo da coroa e
auséncia de efeitos adversos dos antibiéticos quando comparada as outras formas de
desinfec¢do que utilizam as pastas antibidticas em altas concentracdes (34, 35). No
exame tomografico, a evidéncia de reparo 6sseo da lesdo periapical no plano sagital
apresentou relevancia estatistica ao final de 18 meses comparando ao tempo inicial
(p<0,05).

A espessura de dentina radicular apresentou aumento significativo (p<0,05) nos
periodos de 6, 12 e 18 meses pds-operatdrios no exame radiografico periapical digital,
mas sem diferenca estatistica no exame tomografico, com desempenhos similares para
ambos os materiais avaliados. A espessura radicular aumenta pela deposicao de tecido
mineralizado proveniente do periodonto, como descrito nos estudos histolégicos (36,
37) e pode ocorrer antes que a raiz aumente em comprimento (2, 38). O
desenvolvimento radicular esta relacionado as ceélulas-tronco mesenquimais presentes
no periapice (34, 39) que ao serem estimuladas se diferenciam em células tipo-

odontoblastos ao contato com a Biodentine e tipo-osteoblastos no contato com o MTA
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(11). Ao serem carreadas para a luz do canal associadas ao coagulo sangliineo e aos
fatores de crescimento presentes na dentina radicular e liberados pelo EDTA (40)
formam o arcabouco onde o tecido mineralizado se desenvolve. O hipoclorito de sédio
em altas concentracdes pode afetar profundamente as células tronco mesenquimais,
porém este efeito foi prevenido nesta pesquisa com o uso de hipoclorito em baixa
concentracédo e EDTA 17% (41), pois o EDTA atua neutralizando o efeito do hipoclorito

de sodio sobre as células tronco mesenquimais (42, 43).

O restabelecimento da vitalidade pulpar ndo pode ser comprovado por meio da
avaliacao clinica, visto que a regido da camara pulpar encontrava-se preenchida pelos
materiais restauradores, inviabilizando a resposta confidvel ao teste térmico. O método
para avaliar esta carcteristica nestas condicbes € o teste de vitalidade pulpar que
mostra a irrigacdo sanguinea da polpa, contudo que néo foi vidvel sua aquisicdo. Os
testes térmicos ao frio ndo sendo viaveis nestes casos, tornam-se desnecessarios
neste protocolo de endodontia regenerativa, corroborando com as pesquisas que
consideraram que as respostas positivas aos testes térmicos sdo inconsistentes ou

mesmo apresentam baixa confiabilidade (24, 32).

As médias de diametro do forame apical no plano sagital nos tempos 0 e 18 meses
nos exames tomograficos mostraram que o forame acompanhou a diminuicdo da leséo
periapical. Apesar deste dado ndo ser estatisticamente significante, ele apresenta
relevancia clinica no que tange ao prognéstico da revascularizacdo. As médias
observadas nos exames tomograficos (em anexo), tanto nos planos coronal como no
sagital, mostraram diminuicdo apds 18 meses, indicando que este é um processo
dindmico e que ainda pode estar em desenvolvimento. Por esta razdo, deve-se
considerar a medida qualitativa do formato do apice como dindmica e aos 18 meses
ainda néo significa o resultado final do tratamento.

Dentro da analise qualitativa observou-se auséncia de sinais e sintomas a curto e
médio prazo. Isto define retencdo funcional do dente e ocorreu em todos os casos. Os
pacientes acometidos por trauma dentario sdo orientados sobre o progndstico sombrio,
e por isso a retengao funcional significa éxito nestes casos (22). O paciente ganha em

tempo para que o crescimento 0sseo se complete e a eventual aplicagdo de outra
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terapia, que reponha o dente perdido, seja possivel de ser empregada. Entretanto, a
alteracdo que o trauma promove sobre a bainha de Hertwig e/ou na papila apical
poderia dificultar o desenvolvimento radicular (21). O tempo que a necrose pulpar esta
instalada alterando a viabilidade das células tronco mesenquimais presentes no
periapice poderia diminuir a sua capacidade de regeneracao (44). A literatura mostra a
variabilidade dos formatos dos 4pices radiculares e a dificuldade de padronizacdo do
desenvolvimento radicular em dentes traumatizados (17, 25, 45). Apesar disso, uma
revisado sistematica com metanalise considerou que a etiologia da necrose pulpar por
trauma dentario em dentes com rizogénese incompleta ndo influencia nos resultados
do tratamento de revascularizacdo quando comparados a outros agentes etiol6gicos

como necrose pulpar por carie e ma-formacdes dentérias (46).

Neste estudo prospectivo, o indice de sucesso foi de 92,4% para o MTA Repair HP
e de 100% para a Biodentine considerando a auséncia de sinais e sintomas clinicos e
com evidéncias significativas de reparo 6sseo da lesdo periapical. Estudo prospectivo
de 16 casos cuja amostra foi tratada com MTA ProRoot (Dentsply) apresentou indice
de sucesso de 90,3% aos 18 meses e sugere que a avaliacdo de sucesso da
revascularizacdo deve considerar a resolucdo completa da lesédo periapical sem que,
necessariamente, ocorra o desenvolvimento radicular (24). Entretanto, indices mais
baixos como 76% (16) podem estar relacionados a infec¢des intracanais persistentes,
como confirmam os estudos histolégicos utilizando MTA (Angelus, Londrina, Brasil) e
MTA ProRoot (Dentsply) (47, 48). O caso considerado insucesso foi de um dente com
lesé@o periapical sem sinais de alteracdo no exame radiogréafico periapical. Contudo, no
exame tomogréfico foi possivel observar a diminuicdo da expansdo da cortical éssea
apos 18 meses do tratamento. Estes indices mostram que ha muitos fatores

determinantes nos resultados a serem pesquisados.

Outro aspecto da andlise qualitativa observado considerou o formato do apice
radicular. O tipo formacéo radicular continua com o forame apical se mantendo aberto
(7 dos 13 dentes) foi o mais frequente. Entretanto, € necessario maior tempo de
acompanhamento clinico, pois o potencial regenerativo das células tronco

mesenquimais é alto nos pacientes de 9 a 13 anos de idade (49). Entre os materiais, 0
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MTA Repair HP apresentou em 5 dos 7 casos, formato do &pice radicular incompleto e
a Biodentine apenas 2 casos, sendo os outros com maior calcificacdo. Isto poderia
significar que a Biodentine estimularia a formacdo do apide radicular de maneira
diferente, com bioatividade mais intensa. Ainda ha muito para se pesquisar em relacéo
a previsibilidade da formacdo radicular de dentes traumatizados tratados com

revascularizagéo.
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6 CONCLUSAO

Neste estudo preliminar prospectivo, MTA Repair HP e Biodentine
proporcionaram desfechos clinicos, radiograficos e tomogréaficos de reparo da lesédo
periapical associado ao desenvolvimento radicular em espessura e fechamento do
forame apical no periodo de 18 meses de maneira semelhante e com indicacéo clinica

interessante em funcéo dos indices de sucesso.
O protocolo proposto ndo permitiu medicdes fidedignas de vitalidade pulpar.

O formato do &pice radicular aos 18 meses se encontra em processo de

desenvolvimento.
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ANEXO 1: Composicao quimica dos materiais

MTA REPAIR HP

BIODENTINE

P&: Silicato tricélcico
(3Ca0.Si02)

Silicato dicalcico
(2Ca0.Si0y)

Aluminato tricélcico
(3Ca0.Al03)

Oxido de Calcio (CaO)

Tungstato de Calcio
(CaWOas) (radiopacificador)

Liquido: 4gua e
plastificadores.

Pa&: Silicato tricélcico
(3Ca0.Si02)

Silicato dicélcico
(2Ca0.Si02)

Carbonato de calcio

Dioxido de zirconio
(radiopacificador)
Liquido: solucdo aquosa

de cloreto de calcio e
excipientes.

Fonte do MTA e Biodentine: (6)

Fonte do MTA Repair HP: bula do fabricante.
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ANEXO 2: Exemplos de imagens dos casos
Figura 1: Exemplo de sucesso na tomografia

Caso 10 dente 21 — T3 —22-10-19

Area 0’188(“‘
P=2.92 cm
’ 34 cm

| Area=0. 5921 cm? i

Figura 2: O mesmo caso no exame radiografico

CASO 10

T0
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Figura 3: exemplo de retencdo funcional na tomografia

Caso 8 dente 21 — T3 —-17-05-19

o

Area=

A
P=2.70 ¢

Area=0.5698 cm?
P=3.26 cm

¥

Figura 4: O mesmo caso no exame radiografico
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Figura 5: Exemplo de insucesso na tomografia

Caso 11 dente 11 — T3 -19-11-19

+ Area=1.97 cm?
Area=1,54 cm? P=5.96 cm
P=5.82 cm

Area=0.7609 cm?
P=3.54 cm ’

Figura 6: O mesmo caso no exame radiografico

CASO 11

TO
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ANEXO 3: CONSORT

L
5‘ “CONSORT 2010" - check-list de informagdes a serem incluidas no relato de um ensaio clinico*

[tem Relatado na
Secdo/Topico No  check-list pagina N°
Titulo & Resumo
1a  Identificacéo no titulo de que se trata de um ensaio clinico \/
1b Sumrio estruturado do delineamento do ensaio, métodos, resuftados, e conclusdes (para orientago especifica veja
CONSORT para resumos) 7“
Introdugéo
Fundamentacéo e 2a  Fundamentacéo cientifica (marco logico) & explicitacio da justificativa \/
Objetivos 2b Objefivos especificos & hipdteses \/
Métodos
Desenho do ensaio Ja  Descricéio do desenho do ensaio (fais como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocacéo \/
b Mudancas metodoldgicas importantes apds o inicio do ensaio (tais como critério de elegibilidade), com
respectivas razoes para tal \/
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para os participantes
4b  Contexto e localizaco onde s dados foram coletados
Intervencoes 2 As intervencdes para cada grupo com detalhes suficientes para permitir replicagéo, incluindo como e quando
tais intervences foram realmente administradas \/
Resultados Ba  Medidas de resuitados primarios e secundarios completamente pre-especificadas e definidas, incluindo \/
como e quando elas foram estimadas
fib  Mudancas nos resuftados do ensaio depois do inicio do mesmo, com respectivas razoes \_/
Tamanho da amostra 7a  Como foi determinado o tamanho da amostra Q
7b Quando aplicavel, explicacdes sobre qualquer analise provisoria e interrupgéo de protocolos \Z
Aleatorizacéio
Sequéncia 8a  Método utiizado para gerar a sequéncia aleatoria de alocacéo de sujeitos \/
geracéo 8b  Tipo de aleatorizac#o; detalhes sobre qualquer restricéo (tais como estratificacfio e tamanho dos estratos) \Z
Alocacéo 9 Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia aleatéria de alocacéo (tais como recipientes
mascaramento sequencialmente numerados), descrevendo todos os passos tomados para mascarar a sequéncia até que as
mecanismo intervencdes tenham sido designadas \/
Implementacéo 10 Quem gerou a sequéncia aleatdria de alocacéo, quem arrolou os participantes, e quem designou os
participantes para as intervences \/
“Cegamento” 11a  Serealzado, quem foi cegado depois da designacéo das intervenctes (por exemplo, participantes,
CONSORT 2010 checklist Page 1



Métodos estatisticos

Resultados

Fluxo de participantes
(um diagrama é
aftamente
recomendavel)
Recrutamento

Dados de linha base
Numeros analisados

Resultados e
estimativas

Analises acessorias

Danos

Discussdo
Limitacdes
Generalizacéo
Interpretacéo

Outras informagées
Registro

Protocolo
Financiamento

11b
12a
12b

13a

20
21
2

23
24
25

provedores de cuidados, avaliadores de resuttados) e como

Se relevante, descricédo sobre a similaridade das intervencdes

Métodos estatisticos usados para comparar grupos para os resultados primarios e secundarios
Métodos para analises adicionais, tais como analises de subgrupos e analises ajustadas

Para cada grupo, o nimero de participantes que foram designados aleatoriamente, receberam o tratamento
proposto, e foram analisados para os resultados primarios
Para cada grupo, perdas e exclusdes depois da aleatorizacéo, juntamente com as razées para tal

Datas definindo os periodos de recrutamento e seguimento

Por que o ensaio terminou ou foi interrompido

Uma tabela mostrando caracteristicas demograficas e clinicas de linha base para cada grupo

Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos em cada andlise e se a analise foi por
grupos designados originalmente

Para cada resuftado primario ou secundario, resultados para cada grupo, e o tamanho do efeito estimado e
sua precisdo (tais como intervalo de confianca de 95%)

Para resultados binarios, apresentacéo do tamanho do efeito absoluto e relativo é recomendavel
Resultados de qualquer outra analises realizada, incluindo analises de subgrupos e analises ajustadas,
distinguindo andlises pre-especificadas de analises exploratorias

Todos 0s danos importantes ou efeitos ndo intencionais em cada grupo (para orientagio especifica ver CONSORT para
danos)

LimitacGes do ensaio, fontes potenciais de vieses, impreciséo, e, se relevante, multiplicidade de analises
Generalizacéo (validade externa, aplicabilidade) dos achados do ensaio

Interpretacéo consistente com os resuftados, balanceando beneficios e danos, e considerando outras
evidéncias relevantes

Namero e nome do registro do ensaio
Onde o protocolo complete do ensaio pode ser acessado, se disponivel
Fontes de financiamento e outros apoios (tais como suprimento de medicamentos), papel dos financiadores

g

A
v

9 e el

* E altamente recomendavel ler este documento conjuntamente com o CONSORT 2010 — Explanacio e Elaboragio, para obter importantes esclarecimentos sobre todos os itens. Ser for
relevante, é também recomendivel ler CONSORT - extensdes para ensaios randomizados e clusterizados, ensatos de equivaléncia e de nio inferioridade, tratamentos ndo farmacoldgicos,

intervencdes fitoterdpicas, e ensaios pragmaticos. Extensdes adicionais virdo no futuro: para conhecer tas extensdes e referéncias

PR . |

Veja Www.consoft-statement.org.

CONSORT 2010 checklist

Page 2
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ANEXO 4: Tabela de relevancia clinica

Tabela 4: Média, Desvio padréo e valor p segundo as variaveis analisadas nos tempos ao exame
tomografico.

. o Desvio
Variavel / Tempo N Média Padrao Valor p
DIAMETRO DO FORAME CORONAL / TO 13 1,901 0,794
N 0,557(1)
DIAMETRO DO FORAME CORONAL /T3 13 1,802 1,002
DIAMETRO DO FORAME AXIAL / TO 13 2,424 1,352
- 0,623(1)
DIAMETRO DO FORAME AXIAL / T3 13 2,292 0,909
AREA DO FORAME AXIAL / TO 13 3,491 2,608
) 0,455(1)
AREA DO FORAME AXIAL /T3 13 3,034 1,702
AREA DE DENTINA RADICULAR CORONAL / 13 32,628 9,732
TO
) 0,270(1)
AREA DE DENTINA RADICULAR CORONAL / 13 33,781 10,905
T3
AREA DE DENTINA RADICULAR SAGITAL/TO |13 30,191 8,954
0,158(1)
AREA DE DENTINA RADICULAR SAGITAL/T3 |13 31,260 7,404
COMPRIMENTO RADICULAR CORONAL /TO 13 13,314 1,905
0,340(1)
COMPRIMENTO RADICULAR CORONAL /T3 13 13,149 2,109
COMPRIMENTO RADICULAR SAGITAL /TO 13 11,240 1,939
0,097(2)
COMPRIMENTO RADICULAR SAGITAL /T3 13 10,991 2,102
AREA DA LESAO PERIAPICAL CORONAL /TO |13 38,019 71,210
0,480(2)
AREA DA LESAO PERIAPICAL CORONAL /T3 |13 31,905 65,494
AREA DA LESAO PERIAPICAL SAGITAL / TO 13 32,568 49,517
0,209(2)
AREA DA LESAO PERIAPICAL SAGITAL /T3 13 24,021 44,662
DIAMETRO DO FORAME SAGITAL / TO 13 2,580 1,234 0,382(2)
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DIAMETRO DO FORAME SAGITAL / T3 13 2,527 1,763
PAI CORONAL / TO 13 3,847 0,851

0,085(2)
PAI CORONAL / T3 13 3,308 1,250
PAI SAGITAL / TO 13 3,884 0,893

0,047(2)
PAI SAGITAL / T3 13 3,384 1,244

(1) TESTE T DE STUDENT PARA AMOSTRAS EMPARELHADAS
(2) TESTE WILCOXON PARA AMOSTRAS INDENPENDENTES



