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RESUMO

Obijetivo: Avaliar aplicabilidade clinica do cimento PBS®CIMMO em pulpotomias de dentes
deciduos como material de base, sobre base e restauracdo. Métodos: Ensaio clinico, unicego,
randomizado. A amostra foi constituida por 60 dentes molares deciduos de 32 pacientes com
idade de 3 a 8 anos. Grupo 1 (controle) 30 dentes, utilizou-se formocresol por 10 minutos,
base de 6xido de zinco e eugenol, sobre base de cimento de hidréxido de calcio e restauracdo
de resina composta fotopolimerizavel. Grupo 2 30 dentes, utilizou-se cimento PBS®CIMMO
como base, sobre base e restauracdo definitiva. A avaliacdo foi realizada 12 meses apés a
intervencdo, através de exames clinicos e radiogréaficos. Critérios clinicos: presenca ou
auséncia de fistula e integridade da restauracdo. Nas radiografias observou-se: presenca ou
auséncia de leséo inter-radicular. Resultados: sete dentes do grupo 1 foram excluidos: (3
polpa senil), (2 ndo cooperagdo no tratamento), (2 ndo compareceram na proservacao). Trés
dentes do grupo 2 foram excluidos (ndo compareceram na proservacdo). O grupo 1 ficou com
23 dentes e 0 grupo 2 com 27. O nimero de insucessos foi 3 para grupo 1 e 0 para grupo 2.
Utilizou-se o teste exato de Fisher. Ndo houve significancia, P=0,090. Concluséo: O Cimento
PBS®CIMMO pode ser considerado uma opcéo para ser utilizado como base, sobre base e

restauracdo em pulpotomias de dentes deciduos.

Palavras chave: Odontopediatria, pulpotomia, cimentos dentarios, materiais biocompativeis,

dente deciduo.
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ABSTRACT

Obijective: To evaluate the clinical applicability of PBS®CIMMO cement in pulpotomies of
deciduous teeth as base material, on base and restoration. Methods: Clinical trial, unicego,
randomized. The sample consisted of 60 deciduous molar teeth from 32 patients aged 3 to 8
years. Group 1 (control) 30 teeth, formocresol was used for 10 minutes, base of zinc oxide
and eugenol, based on calcium hydroxide cement and restoration of photopolymerizable
composite resin. Group 2 30 teeth, PBS®CIMMO cement was used as base, on base and final
restoration. The evaluation was performed 12 months after the intervention, through clinical
and radiographic exams. Clinical criteria: presence or absence of fistula and integrity of the
restoration. The radiographs showed: presence or absence of inter-radicular lesion. Results:
seven teeth of group 1 were excluded: (3 senile pulp), (2 non-cooperation in treatment), (2 did
not attend in the proservation). Three teeth of group 2 were excluded (they did not attend in
the proservation). Group 1 had 23 teeth and group 2 had 27. The number of failures was 3 for
group 1 and O for group 2. Fisher's exact test was used. There was no significance, P = 0.090.
Conclusion: PBS®CIMMO Cement can be considered as an option to be used as a base,

based on and restoration in pulpotomies of deciduous teeth.

Key words: Pediatric dentistry, pulpotomy, dental cements, biocompatible materials,

deciduous tooth.
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1 CONTEXTO

A pulpotomia em dentes deciduos consiste na remocao da polpa coronéria devido
a0 processo carioso extenso sem evidéncia de patologia radicular (GOLPAYEGANI et al.,
2009). Seu objetivo principal é manter a integridade e saude dos dentes deciduos e tecidos de
suporte até o nascimento dos dentes permanentes. Nesta técnica, a polpa coronaria é removida
e a polpa radicular remanescente é mantida vital e livre de quaisquer alteracdes patologicas
(GOLPAYEGANI et al., 2009; IBRICEVIC e AL-JAME, 2000).

O Formocresol (FC) introduzido por Buckley em 1904 é considerado como o
medicamento "padrdo ouro" devido as suas propriedades bacteriostéaticas e fixadoras, sendo o
agente mais usado em pulpotomia (SRINIVASAN et al., 2011). No entanto, € composto de
formaldeido que tem acdo mutagénica e cancerigena e cresol que € agente caustico. A
auséncia de um produto que tenha propriedade antimicrobiana e indutora de calcificacdo para
ser instalado diretamente sobre a ferida exposta na entrada dos canais radiculares, apos
pulpotomia, determinou a permanéncia da utilizagdo do FC, associado a cimentos inertes,
como o oxido de zinco e eugenol (SIMANCAS-PALLARES et al., 2010; BAHROLOLOOMI
et al., 2008).

O advento dos cimentos bioldgicos determinou a implantacdo de uma nova era na
endodontia. Estes cimentos sdo alternativas biocompativeis, indutores de biomineralizacdo e
eficientes para serem usados em casos ndo convencionais, procedimentos que alteram o
protocolo convencional da técnica (SILVA et al.,2016). Estes cimentos dispensam a
utilizacdo de medicamentos como o formocresol, resumindo a técnica em remoc¢édo da polpa
coronaria, hemostasia e instalacdo do cimento. Dentre os cimentos bioldgicos destacam-se o
MTA (agregado triéxido mineral), a Biodentine TM (Septodont, St. Maur-des-Fossés) e o
cimento PBS®CIMMO (MALKONDU et al., 2014; SILVA et al.,2016).

A base destes cimentos é o cimento Portland utilizado na construcéo civil, que
tem como matéria prima o calcario. O primeiro cimento bioldgico a surgir na odontologia foi
o MTA (agregado, trioxido, mineral) cimento composto por cimento Portland comum
acrescido de O0xido de bismuto, agente radiopacificador. As marcas comerciais deste cimento
sd0: Pro Root Dentsply® e MTA Angelus®. Ambos tém a desvantagem do custo ser alto,
como também a presenca do Oxido de bismuto que confere ao cimento radiopacidade, no
entanto deixa o cimento friavel e com baixa resisténcia a compressdao. O cimento Biodentine
também tem alto custo e radiopacificador (6xido de zircdnio) que aumenta a porosidade do

material. Estudos recentes determinaram desenvolvimento de cimento bioldgico com a mesma
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base do MTA, no entanto, com o acréscimo de aditivos (elementos naturais responséveis pelo
aumento da resisténcia do cimento) e sem radiopacificador, elemento que interfere na
propriedade resisténcia do cimento, requisito importante devido & necessidade de resisténcia
as forcas mastigatorias. Este cimento foi patenteado e seu nome é: cimento PBS®CIMMO
(Pozolana, Bioldgico, Silva) (SILVA NETO et al., 2010; SILVA NETO et al.,2012; SILVA
etal., 2015; SILVA et al., 2016).

O presente estudo clinico, apresentou como proposta, utilizacdo do cimento
PBS®CIMMO apés remocdo da polpa coronaria de dentes deciduos, sendo utilizado como
cimento de base, sobre base e restauracdo do dente deciduo. Desta maneira, eliminaria a
necessidade da utilizacdo de farmacoterapéutico bactericida como o formocresol com
caracteristicas de citotoxicidade, dispensaria os cimento de base, cimento de sobre base e
restauracdo, o que otimizaria o tempo de trabalho. Determinando uma mudanca de protocolo
nesta modalidade clinica da odontopediatria.

O cimento PBS®CIMMO apresenta propriedades fisicas e biolégicas que o
definem como material biocompativel e indutor de biomineralizagéo, atributos que o definem
como material a ser usado em pulpotomias de dentes deciduos. Justifica-se a proposta deste
estudo que foi modificar o protocolo da técnica de pulpotomia em dentes deciduos; o cimento

PBS®CIMMO foi utilizado como material Gnico.



2 OBJETIVO

Avaliar a aplicabilidade do cimento PBS®CIMMO em pulpotomias de dentes
deciduos como material de base, sobre base e restauracéo.



3 METODOS

Trata-se de ensaio clinico, unicego, randomizado, intervencional. Realizado na
Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS) Pouso Alegre e Universidade do Vale do Rio
Verde (UNINCOR) Trés CoracBes, Minas Gerais, Brasil, no periodo de 12 de outubro de
2016 a 18 de outubro de 2017. O projeto do presente estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica da UNIVAS, através do parecer CAAE: 57617816.9.0000.5102 (Anexo 1). O estudo foi
registrado no Clinical Trials (NC103200938) (Anexo 2).

Realizou-se o calculo do tamanho da amostra (tamanho da amostra para pesquisa
em ciéncias da saude), através do software Lee Amostra. A resposta escolhida foi do tipo
dicotdbmica, a analise foi comparacdo de duas proporcdes (grupos 1 e 2). Para realizacdo deste
calculo, utilizou-se como parédmetro o indice de insucesso para utilizacdo da técnica de
pulpotomia em dentes deciduos com formocresol de 29% (FERNANDES et al., 2003). Os
estudos (SILVA NETO et al., 2010; SILVA NETO et al., 2012; SILVA et al., 2015 e SILVA
et al., 2016) foram utilizados como parametro para definicdo da porcentagem de insucesso de
5% para o grupo PBS®CIMMO. A utilizacdo de 5% como insucesso foi embasada na
biocompatibilidade deste cimento e no sucesso dos estudos clinicos. O calculo estd expresso
na tabela 1 (Apéndice 1).

Os pacientes que fizeram parte do estudo foram triados e selecionados pela
Equipe de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da UNINCOR, através de anamnese,
exame clinico e radiogréafico. Para selecdo dos pacientes; criancas de 3 a 8 anos, foi utilizado
um protocolo (Apéndice 4) com a finalidade de atingir nimero de 60 molares deciduos
indicados para realizacdo de pulpotomia.

A casuistica foi constituida por 60 dentes molares deciduos de 32 pacientes com
idade de 3 a 8 anos, selecionados pela Equipe de professores da disciplina de Odontopediatria
,da Faculdade de Odontologia da UNINCOR. Os dentes selecionados tinham indicacdo para
realizacdo de pulpotomia. Os responsaveis pelos pacientes foram informados sobre o presente
estudo e concordaram em participar, apds leitura e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Apéndice 2). Os responsaveis e 0s pacientes foram informados tambem
sobre o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 3). A pesquisadora realizou a
leitura deste termo para 0s pacientes (este termo apresenta vocabulario infantil com
explicacdes sobre o tratamento, que foram lidas, para cada crianca que em seguida, teve a

liberdade de aceitar ou ndo participar do estudo).



Os dentes dos pacientes foram randomizados através do software Random Excel
4.0® (Microsoft corporation USA) e definiu-se ordem de atendimento, atraves de tabela de
nameros aleatérios, classificados de 1 a 60, sendo o “1” o primeiro € o “60” o ultimo. Os
operadores (alunos do sétimo e oitavo periodo do Curso de Odontologia da UNINCOR)
souberam qual grupo de tratamento o dente a ser tratado pertenceria, no instante do
atendimento. Receberam envelope lacrado indicando grupo 1 (Formocresol) e grupo 2
(PBS®CIMMO). O estudo foi unicego, os pacientes nio souberam de que grupo
participariam.

Os critérios de inclusdo dos dentes foram: auséncia de sintomatologia dolorosa
espontanea no periodo pré-operatorio, evidéncia de sangramento vermelho vivo (que denota
polpa sadia e livre de injurias), tecido pulpar resistente ao corte da polpa coronéaria (o corte de
polpa sadia realizado com cureta, deve ser, associados a hemostasia ap6s exposicdo do tecido
pulpar). As imagens radiograficas dos dentes selecionados apresentavam 2/3 do comprimento
da raiz, auséncia de lesdo inter-radicular radiolUcida e reabsorc¢des radiculares internas (Figura
1).

Figura 1 - A) Sangramento vermelho vivo, B) Imagens radiograficas dos dentes selecionados
com 2/3 do comprimento da raiz, auséncia de lesdo inter-radicular radioltcida e reabsorcdes

radiculares internas.

Os critérios de nao inclusdo foram: pacientes que apresentaram fistula na regido
periapical do elemento em questdo e imagens radiograficas indicativas de lesdes periapicais,

no momento do exame inicial.



Quanto aos critérios de exclusdo: foram excluidos dentes que apresentaram
necessidade de realizacdo de pulpectomia, em que a polpa apresentou sangramento vermelho
claro (polpa inflamada) ou escuro (tendéncia & necrose), determinando condigdes de polpa
senil; dentes que na realizacdo da abertura coronaria apresentaram polpas necrosadas;
pacientes que ndo retornaram para realizacdo de procedimentos clinicos referentes ao estudo e
pacientes que durante o procedimento clinico ndo cooperaram com o tratamento.

As técnicas preconizadas foram realizadas em sessdo Unica. Utilizou-se de
anestesia local com um tubo contendo 1,8ml de lidocaina e fenilefrina 1:100.000
(SSWHITE®). Isolamento absoluto com grampo W8A e 8A(PRISMA®), lencol de borracha
(Madeitex®) e arco Ostby (JON®) (Figura 2). A abertura foi realizada com broca 1016 HL
(KG®) em alta rotagdo (Dabi Atlante®), baixa rotagdo (Dabi Atlante®) e cureta de dentina de
dimensdo apropriada ao caso (Duflex®). Removeu-se todo o tecido cariado e a polpa
coronaria, realizou-se hemostasia (Figura3).

1

Figura 2 - Isolamento absoluto com grampo W8A e 8A(PRISMA®, lencol de borracha
(Madeitex®) e arco Ostby (JON®)

Figura 3 - A) Dente isolado polpa coronéria sendo removida. B) Tecido cariado e a polpa

coronéria removidos.



No grupo 1 (controle) a irrigacdo foi realizada com soro fisiol6gico e em seguida,
a camara pulpar foi seca com algoddo esterilizado e aplicou-se formocresol na formula de
BUCKLEY (1904) modificada por BERGER (1965) (FERNANDES et al., 2003), constituida
de formaldeido a 19%, cresol a 35%, glicerina a 15% e &gua, por 10 minutos. Ato continuo,
foi inserido base de cimento de 6xido de zinco e eugenol (IRM®), sobre base de cimento de
hidréxido de célcio (Hidro C®) e restauracdo do dente definitiva com resina composta
(Charisma Kulzer®) (Figura 4) .

Figura 4 - A) Instalacdo do formocresol, B) Aplicacao da base de 6xido de zinco e eugenol,

C) Sobre base de hidroxido de célcio, D) Restauracdo de resina composta

No grupo 2 a irrigacdo foi realizada com agua destilada esterilizada pelo fato do
cimento PBS®CIMMO perder suas propriedades diante do soro fisiolégico. O excesso de
sangue e agua destilada da irrigacdo foram aspirados através de canula endodoéntica
descartavel (DFL®) sob sucgo a vacuo continua.

O cimento PBS®CIMMO de presa réapida foi manipulado através de placa de vidro
esterilizada e espétula 24 (Duflex®). Em seguida foi inserido com porta amalgama (Duflex®)
na camara pulpar e condensado com condensador de amalgama reto e brunidor 29 (Duflex®).
O cimento cumpriu com as funcdes de base, sobre base e restauracdo definitiva (Figura 5).
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Figura 5 - A) Cimento logo marca, B) Porcdes de cimento e agua destilada, C) Mistura com

espatula 24 (Duflex®), D) Instalagdo com porta amalgama, E) Condensagdo com condensador
de améalgama, F) Dente restaurado com PBS®CIMMO

Os pacientes foram submetidos a radiografias periapicais finais, utilizou-se
aparelho de radiografia (Dabi Atlante®) com auxilio de posicionador orto radial (DFL®),
filmes pediatricos (KODAC®), o processamento radiogréfico foi padronizado (Figura 6). Os
pacientes receberam medicacdo sistémica com analgésico dipirona 25 mg-1 gota/kg peso e
anti-inflamatorio nimesulida-100mg-1gota/kg peso, de acordo com a possibilidade de

prescricdo seguindo a anamnese previamente realizada.



Figura 6 - Radiografias periapicais finais A) Formocresol, B) PBS®CIMMO

As proservagdes foram realizadas 12 meses ap0s as pulpotomias, através de
exames clinicos e radiograficos definiram-se os resultados dos tratamentos. As avaliacbes
radiograficas foram realizadas através de radiografias periapicais, utilizou-se aparelho de
radiografia (Dabi Atlante®) com auxilio de posicionador orto radial (DFL®), filmes
pediatricos (KODAC®), o processamento radiografico foi padronizado seguindo 0s mesmos
critérios das radiografias previamente realizadas ao final do tratamento. Nas radiografias
foram observadas presenca ou auséncia de lesdo inter-radicular, critério definido como
desfecho primério. As radiografias foram analisadas individualmente pela pesquisadora e por
dois Professores da disciplina de Odontopediatria. Os exames clinicos foram realizados sob
iluminagdo artificial. Utilizou-se sonda exploradora (Duflex®) e espelho clinico (Duflex®)
para exame tatil e visual respectivamente. Os critérios clinicos observados foram: presenca ou
auséncia de fistula e integridade da restauracao, definidos como desfecho secundario.

Os tratamentos foram realizados por alunos de Graduacdo da Faculdade de
Odontologia da UNINCOR Trés Coragdes; na Disciplina de Clinica integrada
Odontopediéatrica, devidamente calibrados para cada técnica utilizada sob a orientacdo da
pesquisadora.

A analise estatistica foi realizada através do software IBM SPSS, utilizou-se o
teste de hipotese para duas amostras (Teste exato de Fisher). Os dados foram categoricos.

Realizou-se Teste exato de Fisher, utilizando-se p<0,05 para significancia.



4 RESULTADOS

O presente estudo apresentou um total de 60 dentes molares deciduos de 32
pacientes. Os dentes foram distribuidos de forma randomizada para os grupos 1 (FC) 30
dentes e 2 (PBS®CIMMO) 30 dentes. Cinco dentes do grupo 1 foram excluidos do estudo,
pelo fato de, durante a execugdo do procedimento clinico, ter sido observado, sangramento
compativel com polpa senil (3 dentes) e pacientes portadores de (2 dentes) que ndo
cooperaram com o tratamento, impediram que o procedimento fosse realizado. No decorrer
do estudo, foram excluidos devido a ndo comparecimento a consulta de acompanhamento, 0s
pacientes portadores de: dois dentes do grupo 1 e trés dentes do grupo 2. No final da coleta de
dados, apds 12 meses, o grupo 1 ficou com 23 dentes e o grupo 2 ficou com 27 dentes. A
amostra ficou com 50 dentes (Tabela 3- Apéndice 5).

Aplicou-se o0 Teste exato de Fisher para comparacao entre os dois grupos (Tabela
1).0 tamanho da amostra ficou 50, devido aos 10 dentes excluidos, 0 nimero de insucessos
foi 3 dentes para o grupo 1 e nenhum insucesso para o grupo 2, (P = 0,090). N&o houve
significancia na comparacao entre as amostras dos dois grupos para todos 0s escores.

Quanto aos aspectos clinicos, as comparagdes entre os grupos foram: andlise da
integridade das restauracoes, presenca ou auséncia de fistula. O grupo 1 apresentou 3 dentes
com restauracdes danificadas e 3 dentes com presenca de fistula (Figuras 7 e 8- Apéndices 6 e
7) .Os grupos foram comparados com relacdo aos aspectos radiograficos: 3 dentes do grupo 1
apresentaram lesdes interradiculares (Figura 9 —Apéndice 8). O grupo 1 apresentou 3

iNSUCEess0s € 0 grupo 2 nenhum insucesso.

Tabela 1 - Comparacéo entre os 50 dentes: exame clinico (Fistula e integridade da

restauracdo) e exame radiografico (lesdo)

Sim Né&o Total
Grupo 1 3 20 23
Grupo 2 0 27 27
Total 3 47 50
Teste exato de Fisher P=0,090
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Produto

O produto desenvolvido no presente estudo consiste em protocolo de utilizacdo do
cimento PBS®CIMMO como material substituto da atual técnica padréo ouro para realizagdo
de pulpotomias de dentes deciduos, que € a utilizacdo do formocresol, base de 6xido de zinco
e eugenol, sobre base de hidréxido de célcio e restauracdo de resina composta. O cimento
PBS®CIMMO neste protocolo é utilizado diretamente sobre a polpa radicular como base,

sobre base e restauragdo de dente deciduo, submetido a pulpotomia.

PULPOTOMIA

Formocresol PBS® CIMMO

Farmacoterapéutico Somente instalacio
do cimento

Base OZE

Sobre base Hidro C

Resina Composta
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5 DISCUSSAO

A perda prematura de dentes deciduos pode desencadear uma série de injdrias;
dentre elas destaca-se as desordens de oclusdo, problemas funcionais e estéticos (NAYAK et
al., 2017). Preservar a vitalidade dos dentes deciduos até que seu tempo de esfoliacdo natural
aconteca é fator de extrema importdncia (BOLETTE et al., 2016). A polpa na denti¢do
decidua é semelhante, de forma histoldgica, aos dentes permanentes e pode ser afetada por
caries, procedimento restaurador e trauma (PUROHIT et al., 2017).

A terapia endoddntica aceita para dentes deciduos pode ser dividida em duas
categorias principais: terapia de polpa vital coronaria e tratamento da polpa radicular. O fator
mais importante no sucesso da terapia que determina a remocdo da polpa coronaria € a
manutencdo da vitalidade da polpa radicular com presenca de vascularizacdo adequada,
necessaria para a formacdo e funcdo ativa dos odontoblastos, atée a esfoliagdo natural dos
dentes deciduos (COLL et al., 2017).

O presente estudo definiu executar tratamentos de pulpotomia em dentes
deciduos, com finalidade de estabelecer comparacao entre duas técnicas: técnica convencional
(padrdo ouro), que utiliza o farmacoterapéutico formocresol, além de dois cimentos: cimento
oxido de zinco e eugenol como base e cimento de hidréxido de calcio como sobre base. Por
fim, realiza-se restauracdo de resina composta. A utilizacdo de dois cimentos nesta técnica é
devido a incompatibilidade do cimento de éxido de zinco e eugenol com a resina composta.

A curva de aprendizado para execucdo desta técnica é maior devido a
complexidade do tratamento odontopediatrico relacionado a condicdo psicologica da crianga.
O maior tempo de contencdo através de anestesia, isolamento absoluto, remocdo da cérie,
remocdo da polpa coronadria, como também a execucdo dos cinco passos da técnica
convencional que sdo: hemostasia, instalacdo do formocresol por 10 minutos, execucao da
base de 6xido de zinco e eugenol, colocacdo da sobre base de cimento de hidréxido de calcio
e confeccdo da restauracao final de resina composta.

A técnica utilizada na intervencdo experimento foi a que utilizou o cimento
(PBS'CIMMO) (SILVA et al., 2016). Este material foi utilizado logo em seguida & remogao
da polpa coronaria, reduziu-se a técnica de cinco passos para um; visto que este cimento € ao
mesmo tempo terapéutico, devido as duas propriedades (biatividade e biocompatibilidade),

como também: base, sobre base e restauracdo (material Unico).
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Durante os trabalhos clinicos do presente estudo, foi realizada mensuracdo do
tempo de execucdo das duas técnicas. O grupo 1 levou em média para executar todo
procedimento uma hora e quinze minutos por dente, enquanto que o grupo 2 levou trinta e
cinco minutos. Esta discussdo teve o proposito de salientar inicialmente a otimizacdo do
tempo de execucdo da técnica que é relevante em relacdo a diminuicdo do estresse fisico e
emocional do paciente e do profissional.

A terapia que determina a manutencdo da polpa vital em dentes deciduos inclui
trés abordagens terapéuticas: capeamento indireto da polpa para dentes com cavidades
dentinarias e pulpite reversivel; capeamento direto sobre a polpa e pulpotomia que s&o
executadas em casos de polpa exposta (SABBAGH et al., 2016; GREWAL et al., 2016). A
pulpotomia é um dos procedimentos clinicos mais amplamente aceitos para o tratamento de
polpas expostas em dentes deciduos sem sintomas, devido a capacidade de regeneracdo do
tecido pulpar radicular, apds a amputacao cirurgica da polpa coronaria (OZMEN e BAYRAK,
2017; JUNEJA e KULKARNI, 2017). Os critérios de inclusdo, ndo inclusdo e excluséo do
presente estudo foram embasados por estes conceitos.

As técnicas para a realizacdo da pulpotomia de dente deciduo séo diversas; desde
tratamentos ndo farmacoterapéuticos, como a eletrocirurgia e o laser (PARISAY et al., 2015);
como também os tratamentos farmacoterapéuticos que consistem em instalar na camara
pulpar diferentes medicamentos ou materiais bioldégicos (AL-DLAIGAN, 2015). Destacam-se
o formocresol, considerado padrdo ouro (LEWIS 2009; ANSARI e RANJPOUR, 2010),
glutaraldeido, o sulfato férrico (IBRICEVIC e AL-JAME, 2000; FARROKH GISOURE
2011), osso liofilizado, proteina morfogénica Ossea, Proteina osteogénica, solucdes de
colageno enriquecidas, pasta de hidroxiapatita nanocristalina totalmente sintética (PARISAY
et al., 2015) e cimentos biologicos (NIRANJANI et al., 2015; OLATOSI et al., 2015; JIANG
et al., 2016; SHAFIE et al., 2017). A pulpotomia também pode ser classificada de acordo com
0s seguintes objetivos de tratamento: desvitalizacdo da polpa coronaria com (mumificacéo,
cauterizacdo), preservacdo da polpa coronaria com (desvitalizacdo minima, ndo-produtiva) ou
regeneracdo da polpa radicular com remocédo da polpa coronaria considerada acdo (indutiva,
reparativa) (PARISAY et al., 2015).

O presente estudo estabeleceu comparacdo de técnicas. Utilizou-se a técnica do
formocresol como grupo controle, (considerada padrdo ouro) como agente farmacoterapéutico
que apresenta como objetivo de tratamento a desvitalizagdo da polpa coronéria e mumificacéo
com cauterizacdo da polpa radicular (PARISAY et al., 2015). No grupo experimental foi

utilizado cimento biolégico (PBS®CIMMO) que apresenta como objetivo de tratamento a
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desvitalizacdo da polpa coronaria, através da regeneragdo indutiva e reparativa da polpa
radicular, além do cimento apresentar propriedades bioldgicas e ndo necessitar agente
farmacoterapéutico para realizar mumificagdo e cauterizacdo, dispensando a utilizacdo do
formocresol, pela capacidade de induzir formacdo de apatitas carbonatadas que definem sua
acdo bioativa e biocompativel (SILVA et al., 2016). Apresenta também possibilidade de ser
utilizado como base, sobre base e restauragdo, dispensando a utilizacdo dos cimentos: 6xido
de zinco e eugenol, hidroxido de calcio. Dispensa também restauracdo de resina composta. O
cimento PBS®CIMMO apresenta resisténcia as forcas mastigatérias e tem pH basico, que
impede micro infiltragdo microbiana (SILVA et al., 2015).

A anélise estatistica determinou ndo haver significancia entre os grupos 1 e 2 nos
tratamentos realizados, no entanto, a discuss@o proposta neste atual contexto se define pela
possibilidade de apresentar material que substitua o padrdo ouro para pulpotomias de dentes
deciduos. A utilizacdo do cimento PBS®CIMMO presa rapida em pulpotomias de deciduos,
apesar de ndo apresentar, no presente estudo significancia diante da técnica do formocresol,
oxido de zinco e eugenol como base, cimento de hidroxido de célcio como sobre base e
restauracdo de resina composta, determinam trés situacfes a serem consideradas: a acéo
biologica do cimento pela biocompatibilidade e bioatividade, ndo necessitando de
farmacoterapéutico como o formocresol, a resisténcia do cimento, podendo ser base, sobre
base e restauragdo por apresentar resisténcia a compressdo, suportando as forcas mastigatérias
e por apresentar ph alcalino, impedindo infiltracdo microbiana. Todos os 27 dentes tratados
com cimento PBS mantiveram-se integros apos 12 meses de acompanhamento, definiu-se em
analises de escores, sucesso clinico e radiografico.

E importante considerar também a facilidade de execucio da técnica com cimento
PBS®CIMMO. O tratamento odontopeditrico é delicado e complexo devido & necessidade do
condicionamento da crianca para ser submetida a anestesia local e isolamento absoluto. O
desconforto do isolamento requer rapidez na execuc¢do da técnica. Os alunos de graduacédo que
participaram do estudo realizando os tratamentos fizeram consideracfes relevantes: A técnica
do FC é demorada devido a necessidade de aplicacdo do formocresol por 10 minutos, em
seguida colocacdo de base de cimento de 6xido de zinco e eugenol, ato continuo; realizacdo
de sobre base de hidroxido de célcio. Estes dois cimentos necessitam ser manipulados como
descrito no método do presente estudo e isto requer tempo. Além de, em seguida, ter-se que
realizar a restauracdo de resina composta que envolve procedimentos e também requerem
tempo. Por outro lado, a técnica do cimento PBS®CIMMO requer somente sua condensacao

como elemento Unico ( base, sobre base e restauragdo), apos a excisdo da polpa coronaria.
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Dois dentes do grupo 1 técnica do (FC) pertencentes a dois pacientes, foram excluidos do
presente estudo e o motivo foi a falta de cooperacdo das criangas durante o procedimento.
Considerou-se a demora na execu¢do da técnica como uma das condi¢bes que levaram a
exclusdo destes dois dentes.

Hé& grande preocupagdo mundial quanto ao risco de mutagénios e carcinogénicos
como o formaldeido, para as criangcas. Uma vez que o formol é considerado substancia
cancerigena, seu uso é proibido para individuos em qualquer faixa etaria. Em criancas,
acredita-se que exposicdes a substancias cancerigenas levam ao desenvolvimento do cancer
mais precocemente, em fungdo da sua maior suscetibilidade. O aumento do cancer tem sido
associado a agentes mutagénicos e cancerigenos. Desde 15 de junho de 2004, o IARC
(Agéncia Internacional de pesquisa sobre o céancer) através do comunicado de imprensa
namero 153, reclassificou o formaldeido como um carcindbgeno humano conhecido.
Recentemente, o formaldeido tem sido fortemente associado a causa direta do cancer na
nasofaringe e leucemia. Apesar das centenas de artigos determinarem a mutagenicidade,
genotoxicidade, carcinogenicidade e a toxicidade do formaldeido, ele ainda é usado
atualmente por um niimero alarmante de clinicos em todo o mundo (LEWIS 2009).

O fundamento do argumento contra o uso de formocresol em odontologia € a
possibilidade do envolvimento sistémico, apos a colocacdo na camara pulpar. O formaldeido
livre presente na circulacdo pode reagir com as macromoléculas, potencialmente causando
alteracbes mutagénicas e citotoxicas nos musculos, figado, rim, coracdo, baco e tecido
pulmonar (KAHL et al., 2008).

A substituicdo do formocresol na terapia de polpa vital dos dentes deciduos por
outro material tornou-se uma necessidade emergencial. A combinagdo da medicina tradicional
e 0 advento da tecnologia na padronizacdo de procedimentos em politica de ciéncia &
tecnologia (C&T), no presente estudo, advindo do Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicadas a Saude objetivou encontrar o préximo material padrdo ouro em endodontia
pediatrica (HUGAR et al,.2017).

O cimento PBS é um material biocompativel e bioativo com resisténcia a
compressdo devido a presenca em sua constituicdo de aditivos naturais (pozolana e carbonato
de célcio). Em relacdo & biocompatibilidade, a técnica com o cimento PBS®CIMMO em
pulpotomia de dentes deciduos pode substituir o padrdo ouro. No presente estudo, a auséncia
de sinais, sintomas clinicos e radiograficos ocorreu em 47 dentes. Ocorreram trés casos de
insucesso para o grupo 1, estes dentes apresentaram lesdes inter-radiculares nas radiografias, e
restauragbes sem integridade. Torna-se importante discutir, a dificuldade do tratamento
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pediatrico, principalmente em relacdo a dificuldade dos pacientes em comparecerem a
consulta de proservacdo, o que justifica as exclusbes por ndo comparecimento. Dentre 0s
cinco excluidos 2 do grupo 1 e 3 do grupo 2, os dois do grupo 1 ndo retornaram porque
extrairam o0s dentes em outros servigos assistenciais odontologicos. Relataram terem
apresentado dor e abscesso que os levaram a tal procedimento. Os 3 dentes do grupo 2 foram
de pacientes que mudaram de cidade e ndo puderam retornar, no entanto, 0s responsaveis
pelos pacientes relataram que os dentes apresentaram integridade.

Os estudos clinicos que fizeram parte das referéncias deste estudo, também néo
apresentaram significancia estatistica, corroborando com o presente estudo, principalmente
aqueles que realizaram metanalises sobre pulpotomias em dentes deciduos com utilizacdo de
diferentes técnicas. Desta maneira, a utilizacdo do cimento PBS®CIMMO presa répida em
dentes deciduos desponta como possibilidade de substituicdo da terapia convencional com
formocresol, pelas suas vantagens: biocompatibilidade, resisténcia a compressdo e poder ser
cimento Unico, o que foi demonstrado pelo presente estudo com técnica proposta a qual
otimizou o tempo de trabalho, proporcionando maior conforto ao tratamento, visto que
trabalhar com criancas em isolamento absoluto, anestesiadas e condicionadas, requer além de
habilidade profissional, rapidez no protocolo. Portanto, o cimento PBS®CIMMO utilizado,
apresentou-se como cimento bioldgico indutor da preservacdo da polpa radicular até
esfoliacdo do dente deciduo e material de base, sobre base e restauragdo, devido as suas
propriedades de resisténcia e presenca de pH alcalino.

As limitacdes do presente estudo estdo relacionadas a dificuldade de tratamentos
odontopediatricos. No entanto, com o novo modelo de utilidade, que facilitou a curva de
aprendizado, ha perspectiva de continuidade do estudo, com finalidade de aumentar o
tamanho da amostra, necessdria para demonstrar uma associacdo estatisticamente

significativa.
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5.1 Aplicabilidade

O presente estudo cumpriu com o objetivo que foi demonstrar nova possibilidade
de realizacdo da pulpotomia em Odontopediatria. A mudanca de protocolo clinico requer
justificativa relevante. A incorporagdo de novas tecnologias, insumos, equipamentos e
medicamentos envolvem além de aspectos econdmicos e orcamentarios, aspectos morais,
éticos e critérios técnicos que ndo dispensam a evidéncia cientifica de sua validade.

A escalada do conhecimento e a velocidade com que este se transforma em
produtos inovadores, atendem de um lado, ao legitimo anseio de médicos, pacientes e gestores
em poder dispor e oferecer mais e melhores recursos terapéuticos. A aplicabilidade clinica do
cimento PBS®CIMMO em pulpotomias de dentes deciduos cumpre com estes requisitos
atuais em Ciéncias & tecnologia principalmente em relacdo ao cumprimento com 0s aspectos
éticos envolvendo as provas cientificas que demonstram a necessidade de protocolos clinicos

com produtos biocompativeis.

5.2 Impactos para a sociedade

A Ciéncia translacional define a necessidade do trabalho cientifico, proporcionar
influéncia social. Desta maneira, 0 presente estudo viabilizou produto que determinou
protocolo com material biocompativel como procedimento terapéutico. O impacto social
principal se define pela opcdo proposta de tratamento substituir produto téxico. No entanto,
no tocante as condicdes de trabalho do profissional de Saude, desponta-se um segundo
impacto para a sociedade, que é o desenvolvimento de protocolo clinico que facilitara o
trabalho complexo que é o atendimento clinico odontopediatrico. O protocolo, por utilizar
cimento com fungdo Unica na pulpotomia, otimizou e facilitou o procedimento. Os beneficios
sdo explicitos tanto para o profissional, quanto para o paciente.

O cimento PBS®CIMMO apresenta vantagens:

-Maior rapidez na aplicacéo,

-N&o possui 6xido de bismuto (composto inorganico) obtido como subproduto da
fundicdo de minérios de cobre e chumbo que é tdxico.Dessa forma, é mais apropriado no

tratamento para criangas,uma vez que foi comprovado que ndo existe diferenca significativa.
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6 CONCLUSAO

O Cimento PBS®CIMMO é considerado uma opcao para ser utilizado como base,
sobre base e restauracdo em pulpotomias de dentes deciduos.

18



19



7 REFERENCIAS

Al-Dlaigan YH.Pulpotomy Medicaments used in Deciduous Dentition: An Update. Contemp
Dent Pract. 2015 Jun 1;16(6):486-503.

Ansari G, Ranjpour M. Mineral trioxide aggregate and formocresol pulpotomy of primary
teeth: a 2-year follow-up. International Endodontic Journal. 2010; 43: 413-418.

Bahrololoomi Z, Moeintaghavi A, Emtiazi M, Hosseini G. comparacdo clinica e radiografica
de molares deciduos ap6s pulpotomia formocresol e eletrocirirgica: um ensaio clinico
randomizado. Indiano J Dent Res. 2008; 19 (3): 219-23.

Bolette A, Truong S, Guéders A, Geerts S.The importance of pulp therapy in deciduous
teeth].Rev Med Liege. 2016 Dec;71(12):567-572.

Coll JA, Seale NS, Vargas K, Marghalani AA, Al Shamali S, Graham L.Primary Tooth Vital
Pulp Therapy: A Systematic Review and Meta-analysis.Pediatr Dent. 2017 Jan 15;39(1):16-
123.

Farrokh Gisoure E. Comparacao de trés agentes pulpotomia de molares deciduos: um ensaio
clinico randomizado. Ird Endod J. 2011; 6: 11-14.

Fernandes DSC, Janior IMF, Kramer PF, Ulian J. Formocresol pulpotomy in Primary teeth.
RGO. 2003 jul: 51 (3): 154-161.

Golpayegani MV, Ansari G, Tadayon N, Shams SH, Mir M. Baixo nivel laser terapia para o
tratamento de pulpotomia de molares deciduos. J Dent. 2009; 6: 168-74.

Grewal N, Salhan R, Kaur N, Patel HB.Comparative evaluation of calcium silicate-based
dentin substitute (Biodentine<sup>®</sup>) and calcium hydroxide (pulpdent) in the
formation of reactive dentin bridge in regenerative pulpotomy of vital primary teeth: Triple
blind, randomized clinical trial. Contemp Clin Dent. 2016 Oct-Dec;7(4):457-463.

Hugar SM, Kukreja P, Hugar SS, Gokhale N, Assudani H. Comparative Evaluation of
Clinical and Radiographic Success of Formocresol, Propolis, Turmeric Gel, and Calcium
Hydroxide on Pulpotomized Primary Molars: A Preliminary Study. Int J Clin Pediatr Dent.
2017 Jan-Mar;10(1):18-23.

Ibricevic H, Al-Jame Q. Férrico sulfato como agente de pulpotomia em dentes deciduos: 20
meses de acompanhamento clinico. J Clin Pediatr Dent. 2000; 24: 269-72.

20



Jiang S, Wu H, Zhang CF.Partial Pulpotomy of Immature Teeth with Apical Periodontitis
using Bioceramics and Mineral Trioxide Aggregate: A Report of Three Cases.Chin J Dent
Res. 2016 Jun;19(2):115-20.

Juneja P, Kulkarni S.Clinical and radiographic comparison of biodentine, mineral trioxide
aggregate and formocresol as pulpotomy agents in primary molars.Eur Arch Pa ediatr Dent.
2017 Aug 5; 18: 271-278.

Kahl J, Easton J, Johnson G, Zuk J, Wilson S, Galinkin J. Formocresol blood levels in
children receiving dental treatment under general anesthesia. Pediatr Dent. 2008
Sep;30(5):393-399.

Lewis B. The obsolescence of formocresol. Br Dent J. 2009 Dec; 207(11):525-528.

Malkondu O, Kazandag KM, Kazazoglu E. A review of Biodentine a Dentine replacement
Contemporary Material and Repair. Biomed Res Int. 2014; 2014:1-10.

Nayak UA, Wadhwa S, Kashyap N, Prajapati D, Mahuli AV, Sharma R.Knowledge and
practice of, and attitudes toward, pulp therapy in deciduous teeth among pediatric dentists in
India.J Investig Clin Dent. 2017 Aug 1; 1: 1-5.

Niranjani K, Prasad MG, Vasa AA, Divya G, Thakur MS, Saujanya K.Clinical Evaluation of
Success of Primary Teeth Pulpotomy Using Mineral Trioxide Aggregate(®), Laser and
Biodentine(TM)- an In Vivo Study. J Clin Diagn Res. 2015 Apr;9(4): 35-7

Olatosi OO, Sote EO, Orenuga OO.Effect of mineral trioxide aggregate and formocresol
pulpotomy on vital primary teeth: a clinical and radiographic study.Niger J Clin Pract. 2015
Mar-Apr;18(2):292-6

Ozmen B, Bayrak S. Comparative evaluation of ankaferd blood stopper, ferric sulfate, and
formocresol as pulpotomy agent in primary teeth: A clinical study. Niger J Clin Pract. 2017
Jul;20(7):832-838.

Parisay I, Ghoddusi J, Forghani M.A review on vital pulp therapy in primary teeth.lran Endod
J. 2015 Winter;Dec;10(1):6-15.

Purohit RN, Bhatt M, Purohit K, Acharya J, Kumar R, Garg R.Clinical and Radiological
Evaluation of Turmeric Powder as a Pulpotomy Medicament in Primary Teeth. Study.Int J
Clin Pediatr Dent. 2017 Jan-Mar;10(1):37-40.

Sabbagh S, Sarraf Shirazi A, Eghbal MJ.Vital Pulp Therapy of a Symptomatic Immature
Permanent Molar with Long-Term Success.Iran Endod J. 2016;11(4):347-349.

21



Shafie L, Barghi H, Parirokh M, Ebrahimnejad H, Nakhae N, Esmaili S.Postoperative Pain
following Pulpotomy of Primary Molars with Two Biomaterials: A Randomized Split Mouth
Clinical Trial.lran Endod J. 2017 Winter;12(1):10-14.

Silva Neto JD, Brito RH, Schnaider TB, Gragnani A, Engelman M, Ferreira LM. Root
perforations treatment using mineral trioxide aggregate and Portland cements. Acta Cir Bras.
2010; 25:479-484.

Silva Neto JD, Schnaider TB, Gragnani A, Paiva AP, Novo NF, Ferreira LM. Portland
cement with additives in the repair of furcation perforations in dogs. Acta Cir Bras.2012,;
27:809-814.

Silva SR, Silva Neto JD, Novo NF, Veiga DF, Schnaider T, Ferreira LM. Portland cement
versus MTA as a root-end filling material. A pilot study Acta Cir Bras. 2015;30(2):160-164.

Silva SR, Silva JD Neto, Schnaider TB, Viega DF, Novo NF, Mesquita M Filho, Ferreira LM.
The use of a biocompatible cerment in endodontic surgery. A randomized clinical trial. Acta
Cirurgica Brasileira, 2016: 31(1):422-7.

Simancas-Pallares MA, Diaz-Caballero AJ, Ricardo Luna-LM. Mineral trioxido agregado em
pulpotomia de dentes deciduos. uma revisao sistematica da literatura. Med Oral Patol Oral Cir
Bucal. 2010;15: 942-46.

Srinivasan D, Jayanthi M. Avaliacdo comparativa do formocresol e agregado trioxido mineral
como agentes pulpotomia em dentes deciduos indiano J Dent Res. 2011; 22: 385-90.

22



8 APENDICES

Apéndice 1 - Tabela 2 - Calculo do tamanho da amostra

Proporc¢éo no grupo 1: 29%

Proporc¢éo no grupo 2: 5%

Nivel de significancia: 5%

Poder do teste: 80%

Teste de hipotese: monocaudal

Tamanho da amostra calculado para cada grupo: 29

Para outros valores do nivel de significancia e poder do teste temos:

Niv. de signif. Poder do teste Tam. amostra p/ grupo
5% 65% 20
5% 70% 22
5% 75% 25
5% 85% 34
5% 90% 40
5% 95% 50
0,1% 80% 74
1% 80% 48

10% 80% 21




Apéndice 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezados Senhores Pais/Responsaveis,

Sou Fernanda Valaddao Moysés, aluna do curso de Mestrado Profissional em
Ciéncias Aplicadas a Saude, do Programa de Pés-graduacdo da Universidade do Vale do
Sapucai - UNIVAS de Pouso Alegre- MG. Serd desenvolvido um trabalho sobre
aplicabilidade clinica do cimento PBS®CIMMO em pulpotomias de dentes deciduos como
base e restauracao.

O nosso trabalho serd realizado na clinica de Odontopediatria do Curso de
Odontologia, da Universidade Vale do Rio Verde de Trés Coragdes- UNINCOR, que seu
filho (a) estara em tratamento e constara da realizagdo de um procedimento chamado
Pulpotomia, onde iremos fazer a remocao total da polpa coronaria e subsequente tratamento
da polpa radicular remanescente atraves de substancias medicamentosas, deixando-a numa
condigdo compativel com a de um dente funcionalmente sdo, isto &, a remocdo da carie e da
inflamacdo na polpa da coroa do dente de leite, sem traumatizar a polpa da raiz. Estes
produtos que serdo utilizados nos dois tipos de tratamentos irdo manter a polpa da raiz
saudavel, como a de um dente de leite normal até a chegada do dente permanente. Sera feito
também, um acompanhamento radiografico 12 meses ap0s o termino do tratamento. Serdo
utilizados 2 tipos de medicamentos: um com formocresol, éxido de zinco eugenol, cimento de
hidroxido de calcio e resina fotopolimerizavel ( tratamento comum) e outro com o cimento
PBS®CIMMO como base, sobre base e restauracdo( tratamento ndo convencional com
produto novo).

O tipo de tratamento do seu filho (a) serdo escolhidos por sorteio. O tratamento
sera realizado com toda seguranca, utilizando anestesia para que ndo haja dor, luvas
descartaveis e todo o material de protecdo individual como avental, gorro, 6culos e mascara
descartavel.

Gostariamos de esclarecer que 0s senhores tém o direito de participar ou néo,
podendo desistir a qualquer momento. N& havera nenhum custo financeiro para 0s
participantes da pesquisa. Garantimos ainda a nao identificacdo dos participantes e sigilo das
informac@es obtidas.

Os riscos que poderdo ocorrer serdo decorrentes do insucesso dos tratamentos,
levando & necessidade da realizacdo de Pulpectomia, que é o tratamento endoddntico do dente

de leite.
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Caso vocé esteja de acordo com a participacdo de seu (a) filho (a) na pesquisa,
gostaria da sua autorizag&o.

Nos colocamos a disposicdo para maiores esclarecimentos pelos telefones
(35)99208-3653 ou (35)3231-1127 e ainda pelo e-mail fernanda.marins@unincor.edu.br

Esta pesquisa foi enviada para o Comité de Etica em Pesquisa da UNINCOR e da
UNIVAS.

Eu,

responsavel por

de anos,de idade, CPF , declaro ter sido devidamente

esclarecido (a) e autorizo a participacao de meu filho (a) na pesquisa “Aplicabilidade clinica

do cimento PBS®CIMMO em pulpotomias de dentes deciduos como base ¢ restauragdo”

Fernanda Valaddao Moyseés/Pesquisadora responsavel
Telefones: (35) 992083653/ (35) 32391232(Setor triagem UNINCOR)

Trés Coracoes, de de
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Apéndice 3 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

Queremos que vocé participe de uma pesquisa sobre dois tipos de tratamentos que
serdo realizados em seu dente de leite. Este dente estd com cérie e inflamado, realizando estes
tratamentos seu dente poderd ficar bom de novo e estes tratamentos poderdo ser feito em
outras criancas.

E importante que participe para que seu dente seja tratado e para que nds
possamos estudar estes tipos de tratamentos. Por isto, pedimos que aceite participar, com isso,
seu dente seré tratado e ficard com saude na boca novamente.

O tratamento tera somente o desconforto da anestesia. Isto fard seu dente dormir
enquanto tratamos, para que nao sinta dor. Esta anestesia é s6 uma "picadinha de formiga"
que Voceé sentira no dente.

O tratamento serd realizado da seguinte maneira: passaremos uma pomadinha de
"tutifruti” com gosto de bala no seu dente e faremos a anestesia. Vocé sO sentird uma
“picadinha”, depois colocaremos uma bexiga azul ao redor do dente para tirarmos todos 0s
bichinhos que estdo fazendo "ninho" no seu dente e deixando ele doente.

Em seguida, colocaremos uma massinha que ird tampar o buraquinho que ficou no
seu dente onde o bichinho estava.

Faremos também uma fotografia do seu dente chamada radiografia, no dia do
tratamento e depois, para sabermos se o tratamento deu certo.

Ninguem sabera que vocé esta participando dessa pesquisa. Caso ndo queira mais
participar, mesmo que ja tenha comecado a tratar, vocé podera desistir.

Caso ndo tenha entendido alguma explicacdo ou tenha alguma davida é so
perguntar para o pesquisador responsavel: Fernanda Valaddo Moyses, celular (35)-99208-
3653.

Eu, , portador
do documento fui informado(a) dos objetivos deste
trabalho de maneira clara e detalhada e ndo tenho duvidas. Sei que a qualquer momento
poderei pedir novas informacGes, e 0 meu responsavel poderd modificar a decisdo de
participar se achar melhor para mim. Tendo a autorizacdo de participar do meu responsavel ja
assinada ,declaro que concordo em participar dessa pesquisa. Recebi uma coOpia deste
documento assinado.

Trés Coracoes, de de

Assinatura do menor

Assinatura do pesquisador responsavel
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Apéndice 4 - Protocolo de Sele¢éo de pacientes para a pesquisa

PULPOTOMIAS DE DENTES DECIDUOS COM CIMENTO PBS®CIMMO.

Os pacientes que fizeram parte do estudo foram selecionados pela Equipe de
Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da UNINCOR, através de anamnese, exame
clinico e radiogréfico. Utilizou se protocolo para selegdo dos pacientes; criancas de 3 a 8 anos.
A finalidade desta selegdo foi atingir nimero de 60 molares deciduos com a necessidade de
realizacdo de Pulpotomia, amostra do estudo.

Critérios de inclusdo: auséncia de sintomatologia dolorosa espontanea no
periodo pré-operatério. As imagens radiograficas dos dentes selecionados apresentavam 2/3
do comprimento da raiz, auséncia de lesdo inter-radicular radiollcida e reabsorcGes
radiculares internas.

Critérios de ndo inclusdo: pacientes que apresentaram fistula na regido

periapical do elemento em questdo e imagens radiogréaficas indicativas de lesdes periapicais.

N° de Registro: Género:

Idade:

Dentes molares:

Data do procedimento realizado: / /

Datas de consultas de acompanhamento: / /
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Apéndice 5 - Tabela 3 - Escores utilizados durante o estudo e resultados dos 60 dentes

F IR L Grupo
1 0 0 0 1
2 0 0 0 1
3 1 1 1 1
4 1
5 0 0 0 1
6 0 0 0 1
7 1
8 0 0 0 1
9 1
10 0 0 0 1
11 0 0 0 1
12 1
13 0 0 0 1
14 1 1 1 1
15 0 0 0 1
16 0 0 0 1
17 0 0 0 1
18 1
19 1
20 1
21 1
22 0 0 0 1
23 0 0 0 1
24 0 0 0 1
25 1
26 1 1 1 1
27 0 0 0 1
28 0 0 0 1
29 0 0 0 1
30 0 0 0 1
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continuacgéo da Tabela 2

Grupo

IR

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
29
30

Legenda:

F=FISTULA

L=LESAO

IR= INTEGRIDADE DA RESTAURACAO

= dentes excluidos

Retangulo vazio
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Apéndice 6

Grafico de barras
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Figura 7 - Comparaco entre grupo Formocresol (1) e PBS® CIMMO (2) relacionado aos

aspectos clinicos de integridade da restauracao.
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Apéndice 7

Grafico de barras
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Figura 8 - Comparacdo entre grupo Formocresol (1) e PBS®CIMMO (2) relacionado aos
aspectos clinicos de presenca de fistula
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Apéndice 8

Grafico de barras
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Figura 9 - Comparacdo entre grupo Formocresol (1) e PBS®CIMMO (2) relacionado aos

Exame Radioldgico-
Presenca de Lesao

Hlsim
Bl nao

aspectos radiograficos presenca de lesdo inter-radicular.
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9 ANEXOS
Anexo 1 - Plataforma Brasil UNIVAS

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO '“’9
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICABILIDADE CLINICA DO CIMENTO PBS®CIMMO EM PULPOTOMIAS DE
DENTES DECIDUOS COMO BASE E RESTAURACAO

Pesquisador: Fernanda Valadao Moyses

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 57617816.9.0000.5102

Instituigao Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.771.929

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo cego, a ser realizado na Universidade do Vale do Rio
Verde (UNINCOR) Trés Coragdes, Minas Gerais. Este projeto sera submetido a Plataforma Brasil e aos
comités de ética da UNIVAS e UNINCOR. Selecionar-se-4 trinta criangas com idade entre quatro e nove
anos, pacientes da Clinica de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da Universidade do Vale do Rio
Verde Trés Coragdes. Os responsaveis serao informados da pesquisa e caso concordarem com a
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FACULDADE DE CIENCIAS

MEDICAS DR.JOSE ANTONIO W

GARCIA COUTINHO -

Continuagao do Parecer: 1.771.929

mo

Auséncia TCLE.docx 17/08/2016 |Fernanda Valadao Aceito
16:05:40 [Moysés

Projeto Detalhado / | projeto.docx 17/08/2016 |Fernanda Valadao Aceito

Brochura 15:49:58 |Moyseés

| Investigador

Folha de Rosto folha.pdf 05/07/2016 |Fernanda Valadao Aceito
17:14:46 |Moysés

Cronograma Cronograma.docx 30/06/2016 |fernanda valadao Aceito
14:53:24 | moyses

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

POUSO ALEGRE, 12 de Outubro de 2016

Assinado por:
Rosa Maria do Nascimento
(Coordenador)

34



Anexo 2 - Clinical trials
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NORMAS ADOTADAS

Normas para elaboracdo do Trabalho de Conclusédo do Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicadas a Saude, da Universidade do Vale do Sapucai. Pouso Alegre — MG. Disponivel no
endereco eletrénico: http://www.univas.edu.br/mpcas/docs/normas.pdf
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