RUBIA MOURA LEITE BOCZAR

APLICABILIDADE CLINICA DO CIMENTO
PBS HP CIMMO® COMO MATERIAL UNICO
EM OBTURACOES ENDODONTICAS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Trabalho Final do Mestrado Profissional
em Ciéncias Aplicadas a Salde,
apresentado a Universidade do Vale do
Sapucai, para obtencdo do titulo de Mestre

em Ciéncias Aplicadas a Saude.

POUSO ALEGRE - MG
2018



RUBIA MOURA LEITE BOCZAR

APLICABILIDADE CLINICA DO CIMENTO
PBS HP CIMMO® COMO MATERIAL UNICO
EM OBTURACOES ENDODONTICAS:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Trabalho Final do Mestrado Profissional
em Ciéncias Aplicadas a Salde,
apresentado a Universidade do Vale do
Sapucai, para obtencdo do titulo de Mestre

em Ciéncias Aplicadas a Saude.

ORIENTADOR: Profa. Dra. Daniela Francescato Veiga
COORIENTADOR: Prof. Dr. Taylor Brandao Schnaider

POUSO ALEGRE - MG
2018



Boczar, Ribia Moura Leite.

Aplicabilidade Clinica do Cimento PBS HP CIMMO® como material Gnico
em obturacdes endodonticas: Ensaio Clinico Randomizado / Rubia Moura Leite
Boczar — Pouso Alegre: UNIVAS, 2018.

48f, ix.

Trabalho Final do Mestrado Profissional em Ciéncia Aplicada a Salde,
Universidade do Vale do Sapucai, 2018.

Titulo em Inglés: Clinical applicability of the PBS HP CIMMO® cement as
single material in root canal filling: a randomized controlled trial.

Orientadora: Profa. Dra. Daniela Francescato Veiga
Coorientador: Prof. Dr. Taylor Brand&o Schnaider

1. Biomateriais. 2. Endodontia 3. Preparo de canal radicular. 4.Polpa Dentéria

6. Abcesso periapical. I. Titulo.
CDD: 617.33




UNIVERSIDADE DO VALE DO SAPUCAI

MESTRADO PROFISSIONAL EM
CIENCIAS APLICADAS A SAUDE

COORDENADOR: Prof. Dr. José Dias da Silva Neto

Linha de Atuacéo Cientifico-Tecnologica: Padronizacdo de Procedimentos e

Inovacgdes em Lesdes Teciduais.



DEDICATORIA

A Profa. Dra. LYDIA MASAKO FERREIRA, que com uma sensibilidade
exacerbada para a pesquisa cientifica percebeu no entdo candidato ao doutorado
interinstitucional — DINTER em 2007, JOSE DIAS DA SILVA NETO, a possibilidade de um
trabalho significativo. N&o sé acreditou no projeto como também o orientou. Desde entéo belas
conquistas, como patentes e publicacdes, ajudaram a escrever um inovador capitulo na historia
da Odontologia. Minha eterna gratid&o!

Dedico este trabalho a JOSE DIAS DA SILVA NETO, “genial” presente que a
vida me ofereceu.

Aos meus pais RUBENS BOCZAR e ELIZABETH MOURA LEITE
BOCZAR, pela minha formacéo e pelo grande exemplo de trabalho e muita perseveranca.

Ao meu irmdo ADOLPHO MOURA LEITE BOCZAR que compartilha conosco
ndo s6 a Odontologia mas também o seu dia a dia.

E por fim especialmente a LAIS BOCZAR DIAS, minha filha! Obrigada por toda
essa grandiosidade que vocé representa na minha vida; todos os desafios que vocé me
proporciona juntamente com essa aventura sem precedentes da maternidade! Com vocé LAIS

tudo faz sentido nessa minha existéncia.......



AGRADECIMENTOS

A Profa. Dra. DANIELA FRANCESCATO VEIGA, orientadora impecéavel. Como
uma mée académica me deu a mdo e me ensinou a caminhar nesse fantastico mundo da
pesquisa. Atenciosa, prestativa, de uma inteligéncia diferenciada e um senso de justica
minucioso. Minha admiracdo e respeito! Muito obrigada por tudo!

Ao Prof. Dr. TAYLOR BRANDAO SCHNAIDER, coorientador, por todo o
auxilio.

A Profa. Dra. YARA JULIANO, responsavel pela estatistica.

Ao amigo CRISTIANO CANDIDO ZERBINATTI, pelas ilustracdes da patente.

A todos os Profs. Drs. do MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS
APLICADAS A SAUDE- UNIVERSIDADE VALE DO SAPUCAI-UNIVAS, que
contribuiram de forma enriquecedora para minha formacao.

Ao Prof. SERGIO RIBEIRO DA SILVA, professor do curso de pos-graduagio em
Endodontia da UNIVAS.

Ao grande Endodontista e amigo EVANDO ABRAO JUNIOR, pelo auxilio e

principalmente por acreditar desde sempre nos nossos audaciosos projetos.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Sexo dos participantes N0s grupo A € grupo B.......ccceevvieiieie i 13
Tabela 2 - Comparacéo entre 0s grupos quanto a idade (m anos). ........cccevvevveerieiivereerieenenns 13
Tabela 3 - Dentes dos pacientes quanto ao nimero de raizes tratadas e localizacdo (arcada
SUPEITON OU INTEITON). .cutiteteie ittt bbb bbb 13
Tabela 4 - Dentes tratad0s POr ArCaAUAS. .........ccverveerieiieieeieseese e e et se e sra e 14
Tabela 5 - Avaliacdo clinica realizada pelos Observadores | e 1l nos pacientes do Grupo A. A
presenca de fistula foi considerada insucesso e a auséncia de fistula, sucesso do tratamento. 14
Tabela 6 - Avaliagdo clinica realizada pelos Observadores | e Il nos pacientes do Grupo B. A
presenca de fistula foi considerada insucesso e a auséncia de fistula, sucesso do tratamento. 14
Tabela 7 — Avaliacao, pelos Observadores I e I, do exame tomografico realizado no Grupo A.
Insucesso significa presenca de lesdo e sucesso auséncia de lesdo perirradicular. .................. 14
Tabela 8 - Avaliacdo, pelos Observadores I e |1, do exame tomogréfico realizado no Grupo B.
Insucesso significa presenca de lesdo e sucesso auséncia de lesdo perirradicular. .................. 15
Tabela 9 - Comparacdo dos Grupos A e B quanto a avaliacdo clinica (presenca ou auséncia de
fistula, que definiram insucesso ou sucesso do tratamento, respectivamente)..............c......... 15
Tabela 10 - Comparacdo dos Grupos A e B quanto ao exame tomografico (presenca ou auséncia

de lesdo, que definiram insucesso ou sucesso do tratamento, respectivamente)....................... 15



ABO
AHPLUS
ASA
BECs
CIMMO
EDTAT
GRUPO A
GRUPO B
HP

INPI

MG

MIC
MTA

PBS

PUI
TCLE
UNIVAS

LISTA DE ABREVIATURAS

Associacdo Brasileira de Odontologia

Nome fantasia do cimento obturador

American Society of Anaesthesiologists (Classificacdo do estado fisico).
Bioactive Endodontic Cements (Cimentos Endodoénticos Bioativos)
Nome fantasia da fabrica do cimento

Acido etileno diaminotetracético tensoativo

Grupo controle, guta-percha

Grupo PBS HP CIMMO®

Hiperdenso

Instituto Nacional de Propriedade Intelectual

Minas Gerais

Medicacdo intra-canal

Agregado Trioxido Mineral

Pozolana, Bioldgico, Silva

Irrigacdo Ultrassonica Passiva

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade do Vale do Sapucali

Vi



SUMARIO

OO ]\ 1 G I PP TPRSTRR 1
O =N | I Y PSRRI 6
S IMETODOS. ...ttt bbb 7
A RESULTADOS ...ttt ettt e st e e st e e s e e e anb e e e snbeeesnteeenneeeenes 12
Ot 0o (U] (o USRS 17
5 DISCUSSAD ..ottt 18
ST AN o] [ To o] | o - Lo L= OSSPSR 21
ST [ 4] o= Tox (o T Tod T | OSSPSR 21
B CONCLUSAO. ..ottt 23
REFERENCIAS ...ttt st 24
APENDICES ..ottt 28
Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e ESclarecido ..........ccccovvvveiieenviiniceneenn 28
Apéndice 2 - Escores utilizados durante avaliagdo dos examinadores. ...........ccocevereriennnnn 30
APENAICE 3 = GIAfICOS ....ovveiii et e e nre e 34
Apéndice 4 - INPI-REQISLIO PAtENTE ........ccveieiieiiecie et 35
ANEXOS .ottt E bRttt Re sttt bt ne et nrens 44
Anexo 1 — Parecer Consubstanciado do CEP ... 44
ANEX0 2 — ProtoCoI0 A8 REJISIIO ......cueiiiiiiiiieriieieeie e 47
NORMAS ADOTADAS ...ttt e et e e st e e ste e e st e e e sntaeesseeeennaeeans 48

vii



RESUMO

Contexto: Os BECs sdo bioceramicos que proporcionam regeneracao radicular e perirradicular,
atributos que determinam odontologia regenerativa. Objetivo: Avaliar clinicamente e através
de tomografia cone beam o cimento PBS HP CIMMO® utilizado como elemento Unico e sessdo
Unica, em obturagdes endoddnticas de dentes necrosados. Métodos: Ensaio clinico
randomizado com dois bragos, duplo cego, em centro Unico, intervencional, prospectivo. A
casuistica foi constituida por 86 pacientes com idade de 18 a 60 anos; apenas um dente de cada
paciente foi incluido no estudo. Os pacientes foram distribuidos no grupo Grupo A (guta-
percha, n=43), tratados em duas sessdes e Grupo B (PBS HP CIMMO®, n=43), tratados em
sessdo Unica. A avaliacdo foi realizada por dois examinadores seis meses ap0s a intervencao;
avaliou-se, por exame clinico a presenca ou auséncia de fistula e, por tomografia cone beam , a
presenca ou auséncia de lesdo perirradicular. Foi utilizada andlise por intencdo de tratar.
Resultados: Trés pacientes do grupo A e seis pacientes do grupo B ndo retornaram para 0s
exames, e foram considerados perdas. Ndo houve diferenca entre os grupos na avaliagdo clinica
(p=0,999). Mas, a tomografia, 0 grupo B apresentou maior nimero de sucessos (p=0,0004).
Conclusédo: O cimento PBS HP CIMMO® como elemento unico em obturacdes endoddnticas
apresentou resultados superiores a tomografia cone beam, indicando que proporciona maior

regeneracao.

Palavras chave: Biomateriais; endodontia; polpa dentéria; abscesso periapical; preparo de

canal radicular.

viii



ABSTRACT
Context: BECs are bioceramic that provide root and periradicular regeneration, attributes that
determine regenerative dentistry. Objective: to evaluate clinically and through cone beam
tomography the PBS HP CIMMO® cement used as a single element and single session in
endodontic obturations of necrotic teeth. Methods: Two-arm, double-blind, single center,
randomized, prospective, randomized clinical trial. The sample consisted of 86 patients aged
18 to 60 years; only one tooth from each patient was included in the study. The patients were
divided into the group A (gutta-percha, n = 43), treated in two sessions and Group B (PBS HP
CIMMO®, n = 43), treated in a single session. The evaluation was performed six months after
the intervention, by clinical examination and cone beam tomography evaluated by two
examiners regarding the presence or absence of fistula (clinical examination) and the presence
or absence of periradicular lesion to the cone beam tomography. Intention-to-treat analysis was
used. Results: Three patients in group A and six patients in group B did not return for the tests,
and were considered as losses. There was no difference between the groups in the clinical
evaluation (p = 0.999). However, at the CT scan, group B had the highest number of successes
(p =0.0004). Conclusion: PBS HP CIMMO® cement as a single element in endodontic fillings
presented superior results to cone beam tomography, indicating that it provides greater

regeneration.

Keywords: Biocompatible materials; endodontics; dental pulp; periapical abscess; root canal

preparation.



1 CONTEXTO

A infec¢do endodbntica, também denominada periapicopatia ou periodontite apical,
envolve o dente e as estruturas de suporte (periodonto e osso alveolar). Carie, traumas ou
procedimentos iatrogénicos determinam a etiologia da infeccdo, que inicia-se a partir da necrose
do tecido pulpar (ROCAS e SIQUEIRA, 2018). Microorganismos (bactérias e fungos) da
microbiota nativa da boca colonizam o sistema de canais radiculares que é composto pelo canal
principal, ramificacdes e canaliculos dentinarios, dispostos desde o0 assoalho da camara pulpar
até a porcdo final da raiz (ROCAS e SIQUEIRA, 2018; TAKAHAMA et al., 2018).

O endodonto torna-se habitat seletivo para o estabelecimento de uma microbiota
mista, visivelmente dominada por bactérias anaerdbias. Nos estagios finais do processo
infeccioso, podem ser observadas organizacGes bacterianas que se assemelham a biofilmes
aderidos as paredes do canal. Assim, ha uma tendéncia atual de considerar a periodontite apical
como uma doenca perpetuada por biofilme (WILSON et al., 2015; ZANDI et al., 2018; ALVES
etal., 2018).

Bactérias que colonizam o canal radicular necrético entram em contato com o
ligamento periodontal através de forames apicais ou laterais, induzem danos e ddo origem a
alteragOes infecciosas e inflamatorias. As defesas do hospedeiro, por sua vez, podem eliminar
0S microrganismos que invadem o canal, mas sdo incapazes de erradicar a microbiota localizada
no canal radicular necrosado, que ndo possui uma microcirculacao ativa e, consequentemente,
além das defesas do corpo. A patogénese da doenca é complexa e envolve uma infinidade de
fatores relacionados a microorganismos e hospedeiros. E mister realizar tratamento que
reabilite a raiz com obturacdo hermética e determine, como consequéncia, regressao da leséo
alvéolo dental e regeneracdo da raiz, evitando reinfeccdo (WILSON et al., 2015; ROCAS e
SIQUEIRA, 2018; TAKAHAMA et al., 2018; ZANDI et al., 2018; ALVES et al., 2018).

O endodonto infectado requer tratamento endodontico com finalidade de
eliminacdo de microorganismos e regeneracdo dento alveolar. Os procedimentos envolvem
instrumentacdo dos canais de forma manual e ou mecanizada, como também utilizacdo de
substancias quimicas auxiliares, como hipoclorito de sddio em concentracdes de 2,5% e 5,5%;
digluconato de clorexidina a 2% e &cido etileno diamino tetracético tensoativo(EDTA T). A
finalidade da agédo quimica é desinfec¢éo e degradacdo de componentes organicos e inorganicos
resultantes da instrumentacdo (AKCAY et al., 2016; SILVEIRA et al., 2018).

A literatura apresenta duas possibilidades de tratamento endoddntico de dentes
necrosados: sessdo Unica (instrumentagcdo quimica mecénica e obturagdo imediata) e dupla

sessdo [instrumentacdo quimica mecanica, instalacdo no sistema de canais de medicacao intra-
1



canal (MIC) e selamento provisorio dos dentes por quatro semanas. Na segunda sessdo remove-
se 0 selamento provisorio e realiza-se a obturacdo]. A MIC mais utilizada na endodontia é o
hidroxido de célcio (CHAWLA e KUMAR, 2018; DUARTE et al., 2009; MOREIRA et al.,
2017; DE CASTRO et al., 2016).

A obturacdo hermética da raiz e coroas dentais sdo imprescindiveis para que haja
reabilitacdo, procedimento que evitara a reinfeccdo e proporcionara também regressdo das
lesbes dento alveolares (ROCAS e SIQUEIRA, 2018). As propriedades dos materiais
obturadores endodo6nticos determinardo o sucesso do tratamento (PRATI e GANDOLFI
2015). Almeja-se técnica efetiva no preenchimento tridimensional dos espacos vazios
anteriormente ocupados pelo tecido pulpar (NASERI et al., 2013). Diversas técnicas de
obturagdo foram desenvolvidas, tendo como finalidade cumprir com 0s requisitos para se obter
obturacdo tridimensional, que sdo: biocompatibilidade com os tecidos circundantes a raiz
dental, bioatividade com a dentina e tecidos de suporte, além de apresentar fluidez e capacidade
de realizar obturacdo hermética (GOMES et al., 2010).

A técnica da Condensacdo Lateral, também chamada de técnica basica, € a mais
difundida e utilizada, principalmente por ndo requerer aparelhos tecnoldgicos de alto custo.
Consiste em associar cones de guta-percha (material plastico contendo 70% de 6xido de zinco)
com cimento (MOKHTARI et al., 2015). De acordo com o didmetro e comprimento dos
instrumentos utilizados para realizar a instrumentagdo do canal, € definido o didmetro do cone
de guta-percha denominado principal. Este dispositivo vai ocupar em torno de 75% do volume
do canal, enquanto que o0s 25% restantes da obturacdo sdo preenchidos por cimento
(CELIKTEN et al., 2016).

Além de definir seu didmetro e comprimento, é necessario confirma-los atraves de
radiografia, durante o procedimento. Este cone sera envolvido com cimento e € levado ao
endodonto instrumentado (CELIKTEN et al., 2016). Dependendo do didmetro do canal, ha
também necessidade de complementacdo da obturacdo com outros cones de guta-percha,
denominados acessérios (KOK et al., 2014). A guta-percha é elemento biocompativel,
entretanto ha indicacbes de sua degradacdo a longo prazo, situacdo que proporciona a
reinfeccdo. Por este motivo, ha controveérsias quanto a execu¢do da obturacdo com guta percha
e cimento em sessdo Unica, visto que este conjunto ndo é alcalino. Deste fato advem a
recomendacdo da execucdo do procedimento em duas sessdes, para que seja instalado no
endodonto do dente instrumentado MIC que determina alcalinizagdo e degradacdo da
microbiota existente nos canaliculos dentinarios (MANIGLIA-FERREIRA et al., 2008;
GOMES et al., 2010).


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Prati%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204

Ha varios cimentos disponiveis no mercado para serem incorporados aos cones de
guta-percha. Atualmente os mais utilizados sdo os cimentos a base de resina, como o AHPIlus
Dentsply® (MOKHTARI etal., 2015), e os bioceramicos prontos para utilizacdo (néo requerem
manipulacdo), como o BC Sealer EndoSequence® (EL-HACHEM et al., 2018). Cimentos
resinosos apresentam biocompatibilidade, escoamento e adesividade as paredes dos canais e
aos cones de guta-percha; no entanto, ndo sdo bioativos. Os biocerdmicos prontos para
utilizacdo apresentam bioatividade; entretanto, a sua presa apds obturacdo e adesividade sdo
controversos, devido ao fato de serem prontos para uso. S&o incorporados ao polietilenoglicol
para apresentarem escoamento, mas requererem agua para endurecimento, sdo derivados de
silicato de calcio e estes agregados de minerais sao hidrofilicos. Estes cimentos irdo compor
menos de um terco da obturacdo, a maior parte da obturacdo é composta por guta-percha
(CARVALHO et al., 2017; MOKHTARI et al., 2015).

Em decorréncia das limitacGes da técnica basica, principalmente em relacéo a falta
de homogeneidade entre guta-percha e cimento, foram desenvolvidas técnicas que utilizam o
principio da guta-percha aquecida. Esta manobra, seguida de condensacdo, determinou
formacdo de massa obturadora mais homogénea (MALKONDU et al., 2014). Entretanto, as
desvantagens da guta-percha aquecida incluem curva de aprendizado longa, devido a
complexidade da técnica, possibilidade de sobre obturacdes (extravasamento de material
obturador) e dependéncia de imagens radiograficas que constatem limite endodéntico para a
guta-percha e cimento endodéntico, durante o procedimento, assim como necessidade de
aparelhos tecnologicos que determinam a acdo termomecanica (MOKEEM-SALEH et al.,
2010).

Os cimentos endoddnticos convencionais, a base de resina e 6xido de zinco e
eugenol, sdo considerados obsoletos por ndo proporcionarem a regeneracdo almejada pelo
tratamento (PRATI e GANDOLFI, 2015) e também devido a possibilidade da mistura guta-
percha e cimento ndo promover vedamento total do endodonto; espacos entre a obturacao e as
paredes do canal sdo observados em estudos tomograficos (GANDOLFI et al., 2013). Outro
fator é relacionado a interacdo da obturacdo com a dentina, que ndo ocorre. A nucleacdo de
depdsitos de apatita da dentina radicular poderia reduzir porosidades marginais, no entanto esta
mistura guta-percha e cimento convencional ndo interage com a dentina (PRATI e GANDOLFI
2015). A perspectiva inovadora em endodontia advém dos cimentos bioativos de silicato de
calcio, que apresentam expansdo volumeétrica e capacidade para desencadear a nucleacdo de
depdsitos de apatita para reduzir porosidades marginais e selar quaisquer discrepancias entre
dentina e obturacdo (PRATI e GANDOLFI 2015; TORABINEJAD et al., 2017).


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Prati%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Prati%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Prati%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gandolfi%20MG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25662204

Os cimentos endoddnticos bioativos (BECs), a base de silicato de célcio, séo
considerados dentina sintética, proporcionam regeneracdo radicular e perirradicular, além de
estabelecerem & raiz dental, alcalinizacdo definitiva, tornando o ambiente indspito a
proliferacdo microbiana (TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018; BOCZAR et
al., 2018; SILVA et al., 2018). A bioatividade implica na liberacdo de ions célcio,
eletrocondutividade, producédo de hidroxido de calcio, formacéo de camada interfacial entre o
cimento e parede dentinéria e formacdo de cristais de apatita sobre a superficie do cimento
guando em contato com o ligamento periodontal e 0sso alveolar. A regeneracdo radicular se
estabelece em duas faces da raiz: externa (ligamento periodontal e osso alveolar) e interna
(cimento e parede dentinaria) (TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018;
BOCZAR et al., 2018; SILVA et al., 2018).

Estudos recentes determinaram desenvolvimento de cimento bioativo com o
acréscimo de aditivos (elementos naturais responsaveis pelo aumento da resisténcia do
cimento), requisito importante devido a necessidade de resisténcia as forcas mastigatorias. Para
este cimento, denominado PBS HP CIMMO®), foi depositado pedido nacional de patente no
INPI (Instituto Nacional de Propriedade Intelectual-nimero do registro: BR 102017 022748 0).
Desenvolveu-se inicialmente modelo experimental para avaliar a acdo biologica reparadora
deste cimento em lesdes de furca em dentes de cdes (SILVA NETO et al., 2010). Este estudo
calibrou instrumentos para realizacdo de outros trabalhos para definir a capacidade
regeneradora do cimento PBS CIMMO® em lesdo de furca (SILVA NETO et al., 2012). A
partir dai, desenvolveu-se possibilidade de realizacdo de estudo clinico com finalidade de
avaliacdo da regeneracdo de dentes submetidos a cirurgia parendoddntica, retroobturados com
cimento MTA Angelus@ e cimento PBS HP CIMMO® (SILVA et al., 2015; SILVA et al.,
2016).

Resultados dos estudos previos demonstraram que o uso clinico do cimento PBS
HP CIMMO® é viavel porque produz a regeneracdo 0ssea e das estruturas de ligamento
periodontal, além de ter resisténcia devido a presenca de aditivos, que se mantém a longo prazo
(SILVA et al., 2015; SILVA et al., 2016). Este cimento foi idealizado inicialmente para ser
usado como cimento reparador em perfuracdes radiculares, perfuracdo de furca, zips - desvios
da luz do canal com perfuragdo lateral, arrombamento de forame, rizogénese incompleta,
capeamento pulpar direto, pulpotomias, trincas radiculares causadas por trauma,
retroobturactes (SILVA et al., 2016, BOCZAR et al., 2018, SILVA et al., 2018).

A bioatividade implica na liberacdo de ions célcio, eletrocondutividade, producédo
de hidroxido de célcio, formacdo de camada interfacial entre o cimento e parede dentinaria e
formacgéo de cristais de apatita sobre a superficie do cimento quando em contato com o
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ligamento periodontal e 0sso alveolar. A regeneracéo radicular se estabelece em duas faces da
raiz: externa (ligamento periodontal e 0sso alveolar) e interna (cimento e parede dentinaria)
(TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018; BOCZAR et al., 2018; SILVA et al.,
2018).

Desta maneira, a partir do desenvolvimento do cimento PBS HP CIMMO® e suas
indicacOes para reparacdo radicular, justifica-se a proposta deste estudo, que foi a utilizacdo
deste cimento como obturador endoddntico, utilizado como elemento Unico em dentes
necrosados e em sessdo Unica. Os atributos deste cimento sdo os requisitos que endossam esta
proposta: resisténcia a compressao e bioatividade (SILVA et al., 2015; SILVA et al., 2016;
BOCZAR et al., 2018; SILVA et al., 2018).



2 OBJETIVO

Avaliar o cimento PBS HP CIMMO® como material inico em obturacdes radiculares.



3 METODOS

Trata-se de ensaio clinico randomizado de ndo inferioridade, com dois bragos,
duplo cego, em centro Unico. Realizado na Clinica de Endodontia do curso de pos-graduacéo
em Odontologia da Associacdo Brasileira de Odontologia(ABO) - Universidade Vale do
Sapucai(UNIVAS), Pouso Alegre, Minas Gerais, Brasil, no periodo de novembro de 2017 a
setembro de 2018.

O projeto do presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Univas, parecer
n©2.310.619 (Anexo 1). O estudo foi registrado no Clinical Trials.gov (NCT 03514264) (Anexo
2).

Realizou-se o célculo do tamanho da amostra, através do software Lee Amostra;
comparacdo de duas proporcBes, com resposta dicotdmica. Para realizacdo deste célculo,
utilizou-se como parametro o indice de insucesso para utilizacdo da técnica de obturacéo
endoddntica com guta-percha de 36% (RICUCCI E SIQUEIRA, 2010; LACERDA et al.,
2016). Os estudos de Silva Neto e colaboradores (SILVA NETO et al., 2010; SILVA NETO et
al., 2012; SILVA et al., 2015 e SILVA et al., 2016) foram utilizados para definicdo da
porcentagem de insucesso de 10% para o grupo PBS HP CIMMO®. Considerando um nivel de
significancia de 5%, poder de teste de 90%, teste monocaudal, o namero calculado de pacientes,
por grupo, foi de 43.

O desfecho primario foi a avaliacdo da presenca ou auséncia de leséo perirradicular
na tomografia cone beam.

Os pacientes que fizeram parte do estudo foram triados e selecionados pela Equipe
de Endodontia da Clinica de p6s-graduagdo da Univas, através de anamnese, exame clinico e
radiogréafico. Os critérios de inclusao foram idade entre 18 e 60 anos, ambos 0s sexos, presenca
de pelo menos um dente com diagnostico de necrose. Ndo foram incluidos os pacientes que ndo
aceitaram fazer parte do estudo e/ou que ndo assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1), gestantes, pacientes com doenca periodontal, pacientes ASA
I, IV e V [American Society of Anaesthesiologists (Classificacdo do estado fisico)]
(MORENO et al.,2015).

Os pacientes foram alocados nos grupos A e B em uma proporcado de 1:1, segundo
sequéncia aleatoria gerada por programa de computador: RANDOMIZATION.COM
(htp://www.randomization.com).

O sigilo de alocacdo foi garantido por envelopes opacos, selados e numerados
sequencialmente, contendo em seu interior o grupo, bem como o material a ser utilizado. Cada

envelope foi entregue ao profissional que realizou a intervencdo no momento inicial do



atendimento. Ao todo foram escolhidos quatro profissionais cirurgides dentistas, alunos de pos-
graduacéo lato sensu (Especializagdo em Endodontia), para realizarem as intervengdes.

Os pacientes cujo profissional recebeu o envelope contendo em seu interior-
GRUPO A (guta-percha) foram orientados, apds a primeira sesséo, a retornar apds 30 dias para
a sessdo de obturacdo endodéntica.

Os pacientes cujo profissional recebeu o envelope contendo em seu interior
GRUPO B (PBS HP CIMMO®) passaram pela intervengdo em sessao Unica.

Todos os pacientes foram orientados a retornar ap0s seis meses da obturacéo
endododntica para exame clinico e realizacdo de Tomografia Cone Beam. Os exames clinicos e
a analise de tomografias foram realizados, de forma independente, por dois examinadores com
mais de 20 anos de experiéncia.

Para que houvesse aderéncia dos participantes a pesquisa foi estabelecido pela
pesquisadora que aqueles que retornassem para coleta de resultados receberiam gratuitamente
profixalia dental (limpeza dos dentes).

As técnicas preconizadas foram diferentes para cada grupo.

GRUPO A - OBTURACAO COM CIMENTO AHPLUS E GUTA-PERCHA
1- Primeira sesséo

Procedimentos de instrumentagdo e medicagao intra-canal:

Utilizou-se anestesia local com cloridrato de articaina com epinefrina (Articaine
1:100.000, DFL® Industria e Comércio- Brasil); um tubo contendo 1,8ml. Isolamento absoluto
com grampo WB8A e 8 (SSWhite® Duflex-Brasil), lencol de borracha (Madeitex® Brasil) e
arco (JON® Brasil).

A abertura foi realizada com broca 1016 HL (KG®-Sorensen) em alta rotacédo
motor (Dabi Atlante® Equipamentos Odontoldgicos Brasil), baixa rotacdo (Dabi Atlante®) e
sonda endodontica (Duflex®-Brasil). Realizou-se instrumentacdo mecanizada através de motor
Endo Easy SI® em modulo reciprocante. O instrumento endoddntico para a instrumentacao foi
lima Logic Easy® numeracdo 2505. Realizou-se pré instrumentacdo crown-down nos tercos
cervical, médio e apical, com medidas aparentes, determinadas pela radiografia inicial. A cada
terco os canais receberam irrigacdo com hipoclorito de sédio a 2,5%, através de seringa
descartavel de 10ml com agulha hipodérmica 0,55x20 24G. 3/4 SR®. Ato continuo, realizou-
se localizagéo do forame com localizador foraminal Novapex® e determinou-se 0 comprimento
de trabalho para depois realizacdo de instrumentacdo com a mesma lima. Através de dispositivo
Easy Clean® reciprocante, foi realizada PUI (Irrigacéo ultrassonica passiva) com acido etileno
diamino tetracético tensoativo( EDTA T) e também com hipoclorito de sédio. Ato continuo, foi



instalado nos canais, Callen PMCC SSWhite® (pasta de hidroxido de calcio com
paramonoclorofenol canforado) que é a MIC (medicacdo intra-canal) para realizar desinfeccéo
dos canaliculos dentinérios. Tal pasta realizou obturagdo proviséria destes canais por quatro

Semanas.

2- Segunda sesséo

Ap06s 30 dias, obturacdo com cimento AHPlus® e guta-percha (grupo A) foi
realizada em 43 dentes, conforme sequéncia a seguir: prova do cone de guta-percha principal
medium Dentsply®, apo6s calibracdo de forame. Realizou-se manipulacdo do cimento AHPlus
Dentsply®. O cone medium foi untado com o cimento e levado ao canal. Através de termo-
compactador Easy®, o cone foi cortado e compactado “a quente” no canal. Novo cone acessorio
foi colocado no espago conquistado pela compactagdo e cortado “a quente”, através de termo
compactador. Realizou-se em seguida, condensacdo por instrumento condensador Schilder
Oddus De Deus®. Logo apds os dentes foram selados provisoriamente com cimento de
iondbmero de vidro. Os pacientes foram submetidos a radiografias finais e receberam medicacédo
sistémica: analgésico Dipirona e Prometazina 500mg, um comprimido a cada seis horas
enquanto houvesse dor. Anti-inflamatério Dexametosona 4mg, um comprimido de 12 em 12
horas por trés dias. Em pacientes que ndo poderiam utilizar Dexametosona, foi ministrado
Nimesulida 400 mg, um comprimido de 12 em 12 horas por trés dias. O antibiotico de escolha
foi Amoxicilina + Clavulanato de Potassio 875 mg, 1 comprimido de 12 em 12 horas por sete
dias. Em caso de alergia a Amoxicilina, foi administrado Clindamicina 300 mg, uma capsula

de 8 em 8 horas por sete dias.

GRUPO B - OBTURACAO COM CIMENTO PBS HP CIMMOR®.
Sessdo Unica

Utilizou-se anestesia local com Articaine 1:100.000 (DFL® Industria e Comércio-
Brasil) um tubo contendo 1,8ml. Isolamento absoluto com grampos 14, 14?2 206, W8A
adaptados conforme o dente a ser tratado (SSWhite®Duflex-Brasil), lencol de borracha
(Madeitex®-Brasil) arco (JON® Brasil). A abertura foi realizada com broca 1016 HL (KG®-
Sorensen) em alta rotacdo motor (Dabi Atlante® Equipamentos Odontoldgicos Brasil), baixa
rotacdo (Dabi Atlante®) e sonda endoddntica (Duflex-Brasil®). Realizou-se instrumentacéo
mecanizada através de motor Endo Easy SI® em moddulo reciprocante. O instrumento
endoddntico para a instrumentag&o foi lima Logic Easy® numeragéo definida conforme o dente
a ser tratado (2505, 2504 e 1505).



Realizou-se pré instrumentagdo crown-down nos tercos cervical, médio e apical,
com medidas aparentes, determinadas pela radiografia inicial. A cada ter¢o os canais receberam
irrigacdo com hipoclorito de sodio a 2,5%, através de seringa descartavel de 10ml com agulha
hipodérmica 0,55x20 24G. 3/4 SR®. Ato continuo, realizou-se localizagdo do forame com
localizador foraminal Novapex® e determinou-se o comprimento de trabalho para depois
realizacdo de instrumentacdo com a mesma lima. Através de dispositivo Easy Clean®
reciprocante, foi realizada PUI (Irrigacdo ultrassdnica passiva) com acido etileno diamino
tetracético tensoativo (EDTA T) e também com hipoclorito de sédio. Ato continuo, foi instalado
nos canais, como elemento nico obturador o cimento PBS HP CIMMO®.

A obturacdo com cimento PBS HP CIMMO® (grupo B), foi realizada em 43
pacientes da seguinte maneira: os instrumentos utilizados foram os condensadores de niquel e
tithnio Macspaden Flex Pack® numero 40 em micro motor acoplado ao sistema interno do
consultdrio odontoldgico, condensadores de niquel e titdnio nos nimeros e cores padrdes, que
foram escolhidos conforme a anatomia de cada canal instrumentado: Verde (0.35 e 0.70), Preto
(0.40 e 0.80), Amarelo (0.50 e 1.00), Azul (0.60 e 1.20). A manipulagéo do cimento PBS HP
CIMMO® seguiu recomendacdes do fabricante: sobre placa de vidro estéril, uma porcao do
p6 do cimento e uma gota de dgua destilada foram dispensados. Através de espatula flexivel, o
p6 foi aglutinado ao liquido, até consisténcia de creme dental. Ato continuo, o instrumento
Macspaden Flex Pack® numero 40 foi acoplado ao micromotor, embebido de cimento e levado
ao canal no comprimento de trabalho, até que a cdmara pulpar fosse preenchida pelo cimento.
Em seguida, ocorreu a condensacdo com condensadores escolhidos conforme o calibre de cada
canal tratado.

Nesta fase da obturacdo utilizou-se cone de papel absorvente kone®Brasil
compativel com o calibre do canal. Condensou-se novamente até obter-se resisténcia. Em
seguida, ponta de ultrassom (F10) Gnatus® Brasil, acoplada a aparelho Gnatus® Brasil, sem
agua foi levada ao canal e acionado realizando condensacdo com vibracdo que acomodou 0
cimento e abriu mais espa¢o. Da mesma maneira, mais cimento foi levado ao canal com Flex
Pack® numero 40 e novamente condensado.

Os dentes foram selados provisoriamente com ionémero de vidro, submetidos a
radiografias finais e receberam medicacdo sistémica: analgésico Dipirona e Prometazina
500mg, um comprimido a cada seis horas enquanto houvesse dor. Anti-inflamatério
Dexametosona 4mg, um comprimido de 12 em 12 horas por trés dias. Em pacientes que ndo
poderiam utilizar Dexametosona, foi ministrado Nimesulida 400 mg, um comprimido de 12 em

12 horas por trés dias. O antibiotico de escolha foi Amoxicilina + Clavulanato de Potéssio 875
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mg,1 comprimido de 12 em 12 horas por sete dias. Em caso de alergia a Amoxicilina, foi
administrado Clindamicina 300 mg, uma capsula de 8 em 8 horas por sete dias.
ApoGs seis meses, os pacientes voltaram a Clinica da Associagdo Brasileira de

Odontologia para realizacdo de exame de Tomografia Cone Beam e exame clinico.

Método Estatistico:

Foram utilizadas medidas de tendéncia central (mediana, média, desvio padrdo)
para descricao de variavel numérica e frequéncia absoluta e relativa para variaveis categoricas.
Para comparar os dois grupos independentes quanto a variavel numérica (idade) foi utilizado o
teste de Mann-Whitney. Para as varidveis categoricas (sexo, presenga ou auséncia de fistula,
presenca ou auséncia de lesdo a tomografia) foi aplicado o teste do Qui-quadrado. O nivel de
significancia foi fixado em 0,05 ou 5%. A analise foi realizada com o programa Bioestat 5.3

(Instituto Mamiraud, Pard e Amazonas, Brasil).
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4 RESULTADOS

Foram alocados 43 pacientes em cada grupo. Houve nove perdas, trés no grupo A

e seis no grupo B. A figura 1 apresenta o fluxo de pacientes no estudo.

Avaliados para elegibilidade
[ Selecgéo ] (n=256)

\ 4

Excluidos (n=170)
Néo atenderam os critérios de
inclusdo (n=143)
Recusaram-se a participar (n=27)

Randomizacao(n=86)

[ Alocacéo ]

y

l

Alocados para grupo A (n=43)
Alocados que realizaram intervengao
(n=43)

Alocados para grupo B (n=43)
Alocados que realizaram
intervencéo (n=43)

l [ Seguimento ]

Perdas (n=3) - ndo retornaram apds
seis meses

Descontinuaram a intervencédo (n=0)

l Analises ]

y

Perdas (n=6) - ndo retornaram apés
seis meses

Descontinuaram a intervencéo (n=0)

Analisados n=43

Analisados n=43

Figura 1 — Diagrama CONSORT do Fluxo de Pacientes no Estudo

(Moher et al.,2001)

N&o houve diferenca significante entre os grupos quanto a sexo, idade ou

localizag&o (arcada superior ou inferior) e nimero de raizes do dente tratado (Tabelas 1, 2 e 3).
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Tabela 1 - Sexo dos participantes nos grupo A e grupo B.

n (%o)
Grupo A Grupo B
Masculino 17 (39,5) 19 (44,1)
Feminino 26 (60,4) 24 (55,8)

Grupo A x Grupo B

) x?=0,19; p=0,6620
(Teste de Qui-quadrado)

Tabela 2 - Comparacgéo entre 0s grupos quanto a idade (em anos).

Grupo A Grupo B
Variagédo 18 - 58 19 -58
Mediana 41 35
Média £ DP 38+11,6 35+8,7

Grupo A x Grupo B

_ z=1,49; p=0,1374
(Teste de Mann-Whitney)

Tabela 3 - Dentes dos pacientes quanto ao nimero de raizes tratadas e localizacdo (arcada

superior ou inferior).

n (%)
Dentes Grupo A Grupo B Total
Unirradicular Superior 20 (23,3) 20 (23,3) 40 (46,5)
Birradicular ou Trirradicular Superior 9 (10,5) 10 (11,6) 19 (22,1)
Unirradicular Inferior 6 (6,9) 7 (8,1) 13 (15,2)
Birradicular ou Trirradicular Inferior 8 (9,3) 6 (7,0) 14 (16,3)
Total 43 (50,0) 43 (50) 86 (100,0)

Grupo A x Grupo B

) x?=0,42; p=0,9371
(Teste de Qui-quadrado)
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Tabela 4 - Dentes tratados por arcadas.

n (%)
Grupo A Grupo B Total
Dentes Superiores 29 (33,7) 30 (34,9) 59 (68,6)
Dentes Inferiores 14 (16,3) 13 (15,1) 27 (31,4)
Total 43 (50,0) 43 (50,0) 86 (100,0)

Grupo A x Grupo B

. x?=0,05; p=0,8163
(Teste de Qui-quadrado)

Dois avaliadores fizeram, de forma independente, o exame clinico e a avaliacdo das
tomografias cone beam. Houve uma discordancia entre os examinadores em dois casos tratados
no grupo B, na avaliacdo da tomografia cone beam. Apos reunido de consenso, chegou-se a
concordancia foi de 100%, demonstrada nas tabelas de 5 a 8.

Tabela 5 - Avaliacdo clinica realizada pelos Observadores I e 11 nos pacientes do Grupo A. A

presenca de fistula foi considerada insucesso e a auséncia de fistula, sucesso do tratamento.

Grupo A
Observadores Insucesso Sucesso Total
I 6 37 43
I 6 37 43

Tabela 6 - Avaliagdo clinica realizada pelos Observadores | e Il nos pacientes do Grupo B. A

presenca de fistula foi considerada insucesso e a auséncia de fistula, sucesso do tratamento.

Grupo B
Observadores Insucesso Sucesso Total
I 6 37 43
] 6 37 43

Tabela 7 — Avaliacdo, pelos Observadores | e 11, do exame tomografico realizado no Grupo A.

Insucesso significa presenca de lesdo e sucesso auséncia de lesdo perirradicular.

Grupo A
Observadores Insucesso Sucesso Total
I 24 19 43
1| 24 19 43
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Tabela 8 - Avaliacdo, pelos Observadores I e 11, do exame tomogréfico realizado no Grupo B.
Insucesso significa presenca de lesdo e sucesso auséncia de lesdo perirradicular.

Grupo B
Observadores Insucesso Sucesso Total
I 8 35 43
I 8 35 43

A comparacdo entre 0s grupos quanto a avaliacdo clinica e o exame tomografico, apos
0 consenso entre os avaliadores, é apresentada nas tabelas 9 e 10. Observou-se que ndo houve
diferenga entre os grupos na avaliacdo clinica (p=0,999). Mas, a tomografia, o grupo B (PBS
HP CIMMO®.) apresentou maior nimero de sucessos (p=0,0004) (Apéndice 3). Foi utilizada

analise por intencdo de tratar.

Tabela 9 - Comparacdo dos Grupos A e B quanto a avaliacdo clinica (presenca ou auséncia de

fistula, que definiram insucesso ou sucesso do tratamento, respectivamente).

n (%)
Insucesso Sucesso Total
Grupo A 6 (7) 37 (43) 43(50)
Grupo B 6 (7) 37 (43) 43 (50)
Total 12(14) 74 (86) 86 (100)

Grupo A x Grupo B

. x?=0,00; p=0,999
(Teste de Qui-quadrado)

Tabela 10 - Comparacdo dos Grupos A e B quanto ao exame tomografico (presenca ou auséncia

de les&o, que definiram insucesso ou sucesso do tratamento, respectivamente).

n (%)
Insucesso Sucesso Total
Grupo A 24 (27,9) 19 (22,1) 43 (50)
Grupo B 8 (9,3) 35 (40,7) 43 (50)
Total 32(37,2) 54 (62,8) 86 (100)

Grupo A x Grupo B
_ x?=12,74; p=0,0004
(Teste de Qui-quadrado)
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A figura 2 ilustra a evolugéo da leséo perirradicular na tomografia cone beam, de

paciente do grupo A.

Cortes Parasaqitais em escala de 1:1, com intervalo de 1mm entre eles.

Dente 47
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Figura 2 - Dente do paciente 34 (grupo A;.a-radiografia periapical antes do tratamento;
b- radiografia periapical imediatamente ap0ds o tratamento; (as setas indicam a lesdo periapical);c-
tomografia cone beam seis meses ap0s o tratamento e auséncia de regeneracao periapical.
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A figura 3 ilustra a evolucéo da lesdo perirradicular na tomografia cone beam, em

paciente do grupo B.

Cortes Parasagitais em escala de 1:1, com intervalo de 1mm entre eles.
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Figura 3 - Dente do paciente 27 (grupo B);.a-radiografia periapical antes do tratamento; b-
radiografia periapical imediatamente apds o tratamento);c-tomografia cone beam seis meses
apos o tratamento e regeneragao periapical.

4.1 Produto

Deposito de patente e processo junto ao INPI: obturacdo endodbntica em

monobloco.(Apéndice 4).

17



5 DISCUSSAO

A obturacdo endodontica convencional é composta pela associacdo de cimento
endodoéntico a cones de guta percha. Este procedimento foi considerado padrdo. No entanto, a
guta percha, em formato de cones, é material inerte e representa 75% do volume da obturacéo;
o restante da obturagcdo é composto por cimentos que tém a funcdo de ligar a guta percha as
paredes do canal, realizando selamento das &reas vazias ao redor da guta percha (CALISKAN,
2004; VAN DER SLUIS, 2015). A proposta do presente estudo foi idealizar nova maneira de
obturar canais, devido as limitaces das técnicas que envolvem guta percha, principalmente por
ndo estarem vinculadas & odontologia regenerativa.

As técnicas modernas preconizadas para utilizagdo de guta percha requerem
agentes termo plastificadores que aquecem os cones de guta percha e condensam o conjunto
guta percha/cimento em direcdo ao terco apical do canal (ALVES et al., 2013). Para que a
técnica se estabeleca de forma a ndo extravasar o material obturador para a regido perirradicular,
sd0 necessarios procedimentos radiograficos durante o processo de obturacdo para que haja
calibracdo dos cones. Este procedimento requer atencdo, destreza e tempo (BOCZAR et al.,
2018, SILVA et al., 2018).

O procedimento preconizado neste estudo (obturagdo em monobloco com
bioceramico PBS HP CIMMO®.) ndo requer aparatos que encarecem o0 processo, além de
dispensar a utilizacdo de radiografias no transoperatdrio, pois ndo existe necessidade de
preocupacfes quanto a extravasamento, devido as propriedades bioativa e regeneradora do
bioceramico (SILVA et al., 2018. BOCZAR et al., 2018. SILVA et al., 2016). Estes fatores
levaram a otimizacdo do tempo de trabalho, que é diretamente proporcional a qualidade de vida
tanto para o paciente quanto para o profissional.

O presente estudo apresentou proposta de realizacdo da obturacdo endoddntica sem
guta-percha. Desta maneira, o endodonto dos casos tratados pertencentes ao Grupo B foram
obturados com o cimento PBS HP CIMMO® (elemento Gnico em monobloco), bioceramico,
bioativo que exerceu suas propriedades na dentina circundante aos canais, como também nas
regibes periapicais. Os resultados, principalmente referentes ao desfecho primario (reparacédo
da lamina dura a tomografia cone beam), demonstraram resultados superiores aos obtidos no
grupo tratado com guta-percha. Portanto, auséncia da guta-percha proporcionou maior
possibilidade de acdo do biocerdmico e o Grupo B foi superior quanto a regeneracdo

perirradicular.
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A maioria dos cimentos que acompanham a guta-percha na obturacdo endodontica
ndo sdo biocompativeis, e a precisdo em ndo haver extravasamento na obturacéo é questionavel,
podendo causar pericementites quimicas e traumaticas. Apesar de haver muitos estudos a
respeito desta técnica e dos cimentos incorporados aos cones, somente alguns sdo considerados
biocompativeis, como o cimento resinoso AH Plus Dentsply® (KOK et al., 2014; AKCAY et
al., 2016).

Justifica-se a escolha do cimento AH Plus Dentsply® (cimento resinoso) para o
Grupo A, porgue apresenta adesividade requerida pela técnica convencional e requisitos como
0 endurecimento. Ha cimentos mais novos, como os bioceramicos pré-manipulados. Entretanto,
estudos demonstraram que estes tém problemas quanto a presa e adesividade, requisitos
necessarios para o cimento, visto que a técnica em que sao utilizados € a convencional (guta-
percha e cimento) (DABAJ et al., 2018). A proposta dos fabricantes é que o fluido dentinario
das raizes seriam os responsaveis pela presa intra-canal, mas a composicao do fluido dentinario
ndo ¢ somente “agua”; sua estrutura contem enzimas, compostos sulfurados e amonia
(KHABBAZ et al., 2000) e os bioceramicos requerem agua para endurecimento (CASTRO et
al., 2011). Desta maneira, 0 AH Plus Dentsply® foi o cimento de escolha.

A utilizacio do PBS HP CIMMO® determinou resolucdo do problema
extravasamento, visto que a bioatividade suplanta a biocompatibilidade e torna irrelevante a
ocorréncia ou ndo do extravasamento. Isso demonstra superioridade em relacdo a técnica
convencional, pois ndo requer incorporacdo de guta-percha a cimento e utiliza o bioceramico
em monobloco.

A técnica obturadora convencional (guta-percha e cimento) ndo apresenta o
requisito bioatividade, atributo dos BECs, cimentos bioceramicos. Este contexto é de extrema
importancia, porgue a bioatividade define ambiente alcalino para o endodonto obturado. Desta
maneira, 0 ambiente obturado torna-se indspito a sobrevivéncia e proliferacdo microbiana.
Casos de infeccdo persistente e secundaria teriam maior chance de sucesso se 0 ambiente do
endodonto permanecesse alcalino (AKCAY et al., 2016). A obturacdo convencional dos canais
radiculares ndo apresenta capacidade de promover regeneracgdo radicular porque guta percha e
cimentos convencionais ndo sdo bioativos. A obturacdo convencional ndo alcaliniza o
endodonto de forma definitiva, o pH do conjunto guta percha /cimento néo € alcalino e ndo sdo
precursores na formagéo de apatitas carbonatadas que promovem biomineralizacéo, atributos
dos BECs (AKCAY et al., 2016; TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018).

Os critérios de elegibilidade do presente estudo definiram os tratamentos de dentes
acometidos de necrose pulpar. Os dois Grupos foram tratados de forma diversa. O Grupo A

seguiu protocolo em duas sessoes, utilizou-se na primeira sessdo MIC e os dentes foram selados
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provisoriamente para promover desinfec¢éo e alcalinizacdo dos canais. Ap0s quatro semanas,
0s pacientes retornaram para realizacdo da obturacéo definitiva. A técnica de obturacéo guta-
percha e cimento ndo mantém o canal alcalino, visto que o cimento ndo é bioativo e sua
quantidade € muito menor que a de guta percha, que € biocompativel, mas inerte.

Esta discussédo leva também em conta a dificuldade do exercicio do procedimento
em duas sessdes, que requer duplamente: condicionamento do paciente, anestesia, isolamento
do campo operatério e também pds-operatdrios que necessitam utilizagdo de medicamentos
analgesicos, pois sdo tratamentos invasivos. Outro fator relevante é a necessidade de utilizagédo
do selador temporario das coroas dentais, que poderiam fraturar e sofrer microinfiltracdo
marginal, durante o intersticio entre sessdes. No Grupo B foi realizada sessdo Unica, que
otimizou a técnica e proporcionou pés-operatdrio Unico aos pacientes. As vantagens da
mudanca de protocolo de tratamento de dentes necrosados incluem, além das questdes
supracitadas, a biomineralizacdo identificada pelos avaliadores de forma consensual para o
Grupo B.

A matéria prima dos cimentos BECs é o calcério e o silicato de célcio. Dentre eles,
0 primeiro a surgir na odontologia foi o Agredado Trioxido Mineral (MTA), que além da
matéria prima é acrescido de éxido de bismuto, agente radiopacificador que interfere na
resisténcia do cimento biocerdamico (TAKAHAMA et al., 2018). Recentemente estudos
determinaram o desenvolvimento de cimento PBS HP CIMMO® com a mesma base do MTA,
porém com acréscimos de aditivos (elementos naturais responsaveis pela resisténcia do
cimento) e radiopacificador biomiméticos, que ndo interfere na resisténcia do cimento, requisito
importante devido a necessidade de suportar as forcas mastigatdrias (SILVANETO et al., 2010;
SILVA NETO et al., 2012; SILVA et al., 2015; SILVA et al., 2016). Os exames tomograficos
demonstraram a hiperdensidade do cimento PBS HP CIMMO® e os resultados apontam a
possibilidade de utilizacdo deste bioceramico como elemento Unico da obturacdo endodéntica.

O tratamento de doenc¢as como as descritas requer mindcias. A Endodontia moderna
proporciona execucao de protocolos que ndo dependem de tempo e complexidade de técnicas.
Os BECs ndo necessitam guta percha e podem ser utilizados como elemento Gnico na obturacao
do endodonto. As técnicas de instalacdo sdo simples e ndo requerem radiografias durante o
procedimento, ndo ha necessidade de preocupacdo com extravasamento devido a bioatividade
destes cimentos com os tecidos radiculares e perirradiculares. As intervencfes endodonticas
atuais tém condicGes para reabilitar situacdes que envolvem raizes dentarias com necrose,
trepanacOes, rizogénese incompleta, endodontia regenerativa, reparo da perfuragdo,
procedimentos restauradores, defeitos periodontais e tratamento das fraturas verticais e
horizontais das raizes (TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018). Os BECs
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inicialmente foram indicados para procedimentos reparadores, no entanto, o presente estudo
proporcionou indicacdo seladora e reparadora.

Ocorreram nove perdas no decorrer do estudo, principalmente por ndo realizarem
consulta de proservacdo: trés do Grupo A e seis do Grupo B. As perdas foram consideradas
insucessos, seguindo os principios da analise por intencdo de tratar. Mesmo assim, apesar do
Grupo B ter tido seis perdas (consideradas insucesso do tratamento), este apresentou resultados
superiores em relacdo a regeneracgdo perirradicular, com significancia estatistica.

As limitagbes das técnicas convencionais incluem ndo promover regeneracao
radicular e reparacdo de lesbes alvéolo dentarias. A proposta de utilizacdo do PBS HP
CIMMO® (TORABINEJAD et al., 2018; PARIROKH et al., 2018; BOCZAR et al., 2018,
SILVA et al.,, 2018) determina alternativa inovadora para obturar canais e proporcionar
regeneracdo de raizes e por consequéncia, reparacao de lesdes alvéolos dentais, corroborando

com as propostas recentes da odontologia regenerativa.

5.1 Aplicabilidade

Os resultados do presente estudo embasam o desenvolvimento e aplicacdo de
técnica para realizagdo de obturagdes de canais, principalmente os necrosados, que ndo requer
aparatos que encarecem e dificultam a aplicacdo. O processo é simples, rapido e utiliza cimento
bioceramico PBS HP CIMMO® que, quando inserido no canal, determina formacdo de
monobloco e proporciona regeneracdo interna, por exercer liga¢do i6nica com a dentina e
externa por proporcionar a regeneracdo perirradicular através da biomineralizagdo. Esta
vinculado ao desenvolvimento de ciéncias e tecnologia e a nova era da Endodontia e
Odontologia regenerativa. Este processo suplanta as técnicas obturadoras utilizadas até o
momento, por eliminar o material guta-percha e todas as dificuldades e insucesso que acarreta

a obturacdo endodontica.

5.2 Impacto social

Otimizar procedimento invasivo, cirdrgico € prerrogativa que suplanta as
discuss@es. O tratamento executado para dentes necrosados convencional é realizado em duas
sessdes. Desta maneira requer ao paciente e profissional: dois condicionamentos, duas
anestesias e dois procedimentos que apresentam intervalo de tempo entre sessées. Este intervalo
pode ser crucial, pois o dente precisa ser selado provisoriamente na coroa e este selamento

necessita permanecer integro por quatro semanas. O risco de fratura e microinfiltracdo marginal
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existe e caso ocorram, podem proporcionar tanto a perda do dente quanto a necessidade de nova
execucdo da primeira sessao.

A técnica desenvolvida e executada com sucesso no presente estudo proporciona
tratamento em sessdo Unica, por utilizar bioceramico que determina bioatividade, j& discutida
neste trabalho. Além deste contexto, a qualidade de trabalho para o profissional desponta como
impacto social porque o tempo de execugdo da técnica € menor e ndo requer nova consulta.
Para o paciente, ha interferéncia positiva na qualidade de vida pois o problema pode ser
resolvido em uma sessdo, evitando uma série de desconfortos que seriam provocados pela
segunda intervencéo. E importante salientar o impacto econémico para o profissional, 0s custos
com equipamento, mao de obra e funcionarios diminui pela metade, porque o procedimento é

realizado em sessdo Unica.
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6 CONCLUSAO

O cimento PBS HP CIMMO® como elemento unico em obturagdes endoddnticas

proporcionou maior regeneragdo em dentes necrosados
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APENDICES

Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O SENNOT(A) € ..ottt ettt e e et e e e e e e e etaeeesaeeesreeennaeas e estd sendo
convidado(a) para participar da pesquisa intitulada: “Aplicabilidade clinica do cimento PBS HP
CIMMO® como material unico em obturagoes endodonticas : ensaio clinico randomizado, que
tem como objetivo: Avaliar a aplicabilidade clinica do cimento PBS®CIMMO em obturac¢des
endodonticas ndo convencionais.

Este estudo esta sendo realizado por Rubia Moura Leite Boczar aluna do curso de pds-
graduacao (Mestrado em Ciéncias Aplicadas a Saude) da Universidade do Vale do Sapucai
(Univés), juntamente com a pesquisadora responsavel professora orientadora Daniela
Francescato Veiga e pesquisadores professor coorientador e Taylor Branddao Schnaider.

A pesquisa tera duracdo de 6 meses. Seus exames serdo tratados de forma andnima e
confidencial, isto ¢: em nenhum momento serd divulgado o seu nome em qualquer fase do
estudo, respeitando assim sua privacidade. Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta
pesquisa ¢ somente os resultados divulgados em eventos ou revistas cientificas. Sua
participacao € voluntaria, isto ¢, a qualquer momento o(a) senhor(a) pode recusar-se a continuar
o tratamento odontoldgico proposto ou desistir de participar e retirar seu consentimento, o que
garante sua autonomia. Sua participacdo nesta pesquisa consistira em ser submetido a
tratamento endodontico.

Os beneficios relacionados a concretizacdo deste estudo serdo a manutencdo e
reabilitacdo do dente tratado, uma vez que serdo removidos qualquer foco de contaminacéo
bacteriana do dente em questdo. O tratamento alternativo para dentes que precisam de
tratamento de canal é a remocdo do mesmo(exodontia). Utilizar-se-& materiais biocompativeis
e tecnologia de ponta para o tratamento de canal.

O tratamento odontoldgico sera realizado ap6s exame de rx (necessario para detectar a
necessidade do procedimento). Todos os procedimentos serdo realizados com anestesia local e
manobras comuns utilizadas em tratamento de endodontia (tratamento de canal). Motores
rotatdrios e localizadores apicais serdo utilizados durante o procedimento (tecnologia inovadora
na odontologia).

Caso vocé seja participante do grupo A, serdo necessarias 3 visitas a clinica da ABO-
Associacdo Brasileira de Odontologia. Na primeira visita sera realizado rx , abertura do dente ,
colocacdo de medicacdo intra-canal e fechamento do dente com material provisorio(curativo);

nesta visita vocé serd orientado a utilizar medicagdo como analgésicos e antiinflamatorios .
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Apds 4 semanas (segunda visita) o dente serd aberto novamente, ocorrera a remocao da
medicacdo intra-canal e posteriormente sera finalizado o dente com o material proposto na
pesquisa- Gutta-percha ou cimento PBS HP CIMMO®; nesta visita sera solicitado a vocé
participante da pesquisa que espere 6 meses a partir desta data para realizar a tomografia do
dente em questdo. Na terceira e Ultima visita serdo avaliados exame de tomografia bem como
sinais e sintomas pds-operatorios.

Caso vocé seja participante do grupo B, serdo necessarias 2 visitas a clinica da ABO-
Associacdo Brasileira de Odontologia. Na primeira visita sera realizado, rx, abertura do dente
e obturacédo endodéntica com cimento PBS HP CIMMO® e fechamento do dente com material
provisorio(curativo); nesta visita vocé serd orientado a utilizar medicagdo como analgésicos e
anti-inflamatorios e também sera solicitado a vocé participante da pesquisa que espere 6 meses
a partir desta data para realizar a tomografia do dente em questdo. Na segunda e Ultima visita
serdo avaliados exame de tomografia bem como sinais e sintomas pos-operatorios.

Os riscos durante o tratamento odontoldgico proposto sdo o desconforto com a anestesia
odontolégica bem como sinais e sintomas provenientes de uma intervengdo cirurgica (inchago
e dor); situacdes totalmente contorndveis com uso correto da medicacao proposta.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ¢ um documento que comprova a
sua permissdo. Serd necessdrio a sua assinatura para oficializar o seu consentimento. Ele
encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pelo(a) pesquisador(a)
responsavel, e a outra sera fornecida para o senhor(a).

Ressalta-se que a sua valiosa colaboragdo ¢ muito importante e, a seguir, serad
apresentada uma Declaracdo e, se o senhor(a) estiver de acordo com o conteudo da mesma,

deverd assina-la, conforme ja lhe foi explicado anteriormente.
DECLARACAO
Declaro estar ciente do inteiro conteudo deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido e estou de acordo em participar do estudo proposto, sabendo que dele poderei

desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer puni¢ao ou constrangimento.

Nome completo do participante da pesquisa

Assinatura:

Assinatura do pesquisador
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Apéndice 2 - Escores utilizados durante avaliacdo dos examinadores.

Sendo 1 = sucesso

0 = fracasso
Legenda  ["Ciinico [ Tomo
1 1 a
1 0 b
0 0 c
0 1 d
a-sucesso clinico e tomografico
b-sucesso clinico e insucesso tomografico
c-insucesso clinico e tomogréafico
d-insucesso clinico e sucesso tomogréafico
Grupo A
Pacientes Exame Clinico Exame Tomo Resultado
1 0 0 c
5 1 1 a
9 0 0 c
11 1 1 a
17 0 0 c
20 1 0 b
21 1 1 a
23 0 0 c
24 1 1 a
26 1 0 b
32 1 0 b
33 1 0 b
34 0 0 c
38 1 0 b
39 1 0 b
40 1 1 a
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42

43

44

47

48

49

51

52

53

55

57

60

61

62

64

67

68

69

71

73

74

77

78

79

80

82

83
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Examinador 2

Grupo B
Pacientes Exame Clinico Exame Tomo Resultado

2 1 1 a

1 0 b
4 1 1 a
6 1 0 b
7 1 1 a
8 1 1 a
10 1 1 a
12 1 1 a
13 1 1 a
14 1 1 a
15 1 1 a
16 1 1 a
18 1 1 a
19 1 1 a
22 1 1 a
25 1 1 a
27 1 1 a
28 1 1 a
29 1 1 a
30 1 1 a
31 1 1 a
35 1 1 a
36 1 1 a
37 1 1 a
41 1 1 a
45 1 1 a
46 1 1 a
50 1 1 a
54 0 0 c
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56

58

59

63

65

66

70

72

75

76

81

84

85

86

33



Apéndice 3 - Graficos
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HInsucesso H Sucesso

Grafico 1 - Comparacdo dos Grupos A e B quanto a exames tomograficos,
presenca e auséncia de lamina dura, que definiram insucesso e sucesso.
(Teste de Qui-quadrado) p = 0,0004

80
70
60
50

40

30
20
10
R W— — -

Grupo A Grupo B Total
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Gréfico 2- Comparagdo dos Grupos A e B quanto a exames clinicos,
presenca e auséncia de fistula, que definiram insucesso e sucesso.
(Teste de Qui-quadrado) p = 0,999
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Apéndice 4 - INPI-Registro Patente

INSTITUTE Eol SET
’ RAETMAL 1-54
i DA PROPRIEDADE
B CAThAL W
28409161511430225

Pedido nacional de Invengéo, Modelo de Utilidade, Certificado de
Adigdo de Inveng&o e entrada na fase nacional do PCT

Mumero do Processo; BR 10 2018 073280 5

Dados oo Depositants (71)

Deposkane 101

Mome ou Razlo Boclak FUMDACAD DE ENSIND SUFERIOR DO WVALE DO SAPUCAI
Tipo de Fessoac Pessoa Juridica
CPFICHPE 23351915000203
HMaclonalidade- Erasizira
‘Guaificapls Juridica: InsShilglc de Enzsing & Pesquiza
Emderepec Avenida Prefelioc Tuany Toledo, 470 - Balmo Fitira |
Cldade- Pouso Alegre
Estadoc MG
CEP: 37550100
Pals: Brasl
Telefome- (35) 3443-09218
P
Emall: nEghunkas sdu br

"'fc‘m“""’ Esta sailclagio Fof ariaca pek sistama Petcionaments Eletrinia sm 131 12012 b
T1:54, Fatgho BTTHECHE1086

Pasicho N7018E15 1065, da 112010, plg. W17

Dados do Pedido

Matureza Padente 10 - Pabente de Invenglio (F1)
Tihuio da ITIHIFI)OU Modelo de BICCERAMICO, PROCESS0 E USO FARA CE'I'I.IFI.N;'.’LG
BLOCO

Utiidade (540 ENDODONTICA Bl MO
Ressmoc BICCERAMICO, PROCESS0 E US0 FARA CE'I'I.IFIJ'LI;'.’LG

ENDODOMTICA EM MONOELOCD
O presente pedido de patente de Invengio diz respeiio 8 utizacio
‘0 DicCerSmioo & base de Slicalo de cicdo, adivos Homimetioos &
radiopacficador DIoMImaSco RO PRODESSD O obnn;hmmnmcn
endodintico =m monobioco.
A esinuturacio da cbturapiio do canal dicular com Onica pega,
proporciona regenerxclio mdiodar intema e extemamente & iz
demtal, ndo Favendo necessidade da realizacho de radiografias
durant= & obturaglo. O bioceramicn & bioafvo (Interage com a3
esiruturas t=ciduals a0 nedor da rikz e produz biomineraiizagSo), nio
ha preocupaples como o extavasamentc. O biocerimico FEage com
a dentina intra radicular & também determina biomineralzagio
Inferna por ligai 8o Wnica, propomionando resbiliacio da ralz dentro
& fora.

Figura a publicar- 2

"‘”‘C‘m"ﬁ"m Eata soibclligin R 6riaca pak S8tea PEISOnaMents Elbtnics am 13112012

Pl 016051069, da LV 101N, plg. 17

11:54, Peiglio 870180151088
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Dados do Inventor [72)

Inveenior 1 de 4

Mome: RUBLA MOUSA LEITE BOCZAR
CPF: 35267313620
Nacknalidsds: Eraziera
Guaiticagho Flio Odonstiogn
Endersgec Praga Jofio Piniein, 218, Canfro
Cidade: Pouso Alegre
Esfadec M3
CEF: ITEE0-100
Pals: ERAZIL
Telefomes [35) B85 S34503
Fax:
Emait: odonto.nblasissdizs@yahoa.com.br
Imvmninr 2 de 4

Meome- DANIELA FRANCESCATO VEIGA
CPF: 00405331685
Nackenalidsds: Erazlera
Geaiticagho Flicac Médico
Emdersgec Avenida Coronel Armando Rubens Storing, 1100, Jardim Faralso
Cidade: Pouso Alegre
Estadec M3
CEF: ITEEE-540
Pals: BRAZIL
Telefomes [35) B85 713058
Fax
Emait: danisiatveigadlomall com
Irvvenior 3 de 4

mﬂm Eta sl ol erviada paiks sistsma Pebcioraments Eleitnizo am 1310 10012 &
1154, Pasgho BTHEME 6%

Paiglo N0 8515 1065, da 311501, plg. W17

Nome: JOSE DIAZ DA SILVA NETO
CPF: 97230252520
Nacicnalidade: Erasiern
Guaiticaglo Fhica: Odonttiogo
Endersgo: Praga Jodo Pinheiro, 218, Cantro
Cidade: Pouso Alegre
Estado: MG
CEP: 37550-000
Pals: BRA2L
Telefome: (35) 338 335310
Fax:
Emait: jdenco@iyahoo.com.br
inventor & de &

Nome: TAYLOR SRANDAC SCHNAIDER

CPF: 18425348743
Nacicnalidade: Brasiera
Gualitcaglo Flsica: Médico
o F 3 de Paul, 289, Medicina

Cigade: Pouso Alegrs

Estade: MG
CEF: 37550-000
Pals: ERAZL

Telefome: (35) 383 323959

Fax

Emait sormantifuasl.com.br

Documentos anexados

Tpo Anexo Nome

Comprovants de pagamento Comprovante de Pagamento OB TURAGAO
ae G GRU 200 ENDODONTICA EM MONOBLOCO. paf

Dezerso DESENHO par
Fortaria Fortaria - Reforls - 2018.9df
Renvindicaglo REIVINDICAGOER. par
Reistorio Descritvo RELATORIO DE2CRITIVO.paf
Rezumo RESUMO pat
D TICIINAMENTO. extainch ol envdaca pelo sistera Peticonaments Elebtnico em 13112018 &
1154, 870120161066

Petglo 1010151060, 2 1VT12018, pig 417
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[tad] 30
horas

Comprovante de pagamento de boleto
Deeclaracio Megatha de Acesso - Declars que o objebo do presente pedido de patente de invenglo Ciados da conta detitaca / Fagador Final

ndo fol obtido em decoméncla de acesso & amostra de compoRente do Patrimanio Gendtico Aginciaiconta: DSTESHE434]  CPFICNPL 23,951 9160002403 Empresa: FUND EMS SUP VALE [N SAPUCAI
Braslisino, o acesso fol realzado antes de 30 de junho de 3000, ou nio s& aplica.

Acess0 an Patrimanio Genéfico

Cados do pagaments
ideniificacio no mew comprovante:
Declaragio de veracidade
El:lh:lam, sob as penas da kel, gue todas as Imformagdes acima prestdas sio compietas e # mmmmL D20 DOCOS D230 516188 11430 £25172 4 TTE00C0007T000
verdadeiras.
Beraficiro:  INSTITUTO MACIONAL D& PROFRIED CPFCMPI g barafickisie Chwm da vrcirni
Faska Seclt  JNISTITUTO MACIONAL DA PROFRIED 42.521.0880001-37 24r1.2018
T
Tooo
11 Dmcani (P
a0
= Pls T (R
jfls o
ETTd CPFICHF] £e pagadar 1=1 ador 35 pagaraTE (AT
FUNDACAD DE ENZIND BUFERIOR DO 23.951.9160002-03 70,00
T 3 cagarrans
D&M 12018
I RaTiceds Tecinics Thghmants 1ahERas 4T, Sa0bE
O TS TP T A1 | ST B 1A T AP BT Hila

Operagio efehoda em 0612018 &s 16:35:52 via Sispag, CTRL 55555561 2000036,

sghrac. D pafedr, Igus pars o SAC Ralr (8O0 TI8 0738 dedes o8 ) cal meaEna o Tal CORrodcs e whete BN 2O B
b i Drviconn Corparaivi Rl 0800 E70 0041 (em dise S, cea 3 da 100 o Cabon Pussl 87 000, TEP
22X 1722 fmcoa an dmu, 34k

"”"-"?";'E"‘t"f'l-" Eta sl ol erviada paiks sistsma Pebcioraments Eleitnizo am 1310 10012 &
EL 1154, Pasgho BTHEME 6%

Paiglo N0 8515 1065, da 311501, plg. ¥17
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UNIVAS

VWITTRRIDADE B9 VALE O EAPNAI

PORTARIAN.° 037/2018/REITORIA

O Professor Mestre Carlos de Barros Laraia, Reitor da
Universidade do Vale do Sapucai - Univae, no uso de suss
atribuicdes legais, o

Conaid do o dtado da eleigio pela o
acaddmica da Universidade do Vale do Sapucai - Univas e
apds cumpri das formalidades legais o arias,

RESOLVE:

Art 1.° NOMEAR o Prafessor Doutor Antonio Carlos Aguiar Brandao no cargo de Reltor da
Universidade do Vale do Sapucal - Urwias

Art. 2* O Reitor ara nomeado desempenhars as ainbulgdes pravistas no artigo 30 do Estatuto da
Universkiade do Vale do Sapucal - Univas

Art. 3. O mandato do professor sora de 4 (guatro) anos, Destao 2018 a 2022, a contar da presante
data

Art. 4.9 Esta portana entra em vigor nesta dala @ revoga todas as disposighes em comano

Pouso Alegre, 29 de maio de 2018,

/
Ve s
( )
Prof. W&, Garios de Barros Larsia
|l Reitor

Rottoria - Universidade o Vale ¢ Sapucal
Fundagao de Ensino Superiar de Vale do / Universidade G Yale do Sapucs

CHP) . 23.951.916/0002.03
Unidade Fitlma - Av. Prafelto Tuasy Teledo, 470, Fitima | - Powsa Alegre /MO
Parigio AMIM019306%, Ge 11112014, pg 917

PORANE, 331184 |

T

RENINDICACOES

. “BIDCERAMICO, PROCESSD E USD PARA  OBTURACAD

ENTODOWTICA EM MONDELOCD™ camcerizade por utlimgio do
hiocerimice 2 base de silicato de calcio, adifves e radiepacificader
biomimetcos Do processe de obturagdo odembologica endodinfica em
monshloco

. CCBIOCERAMICO, PROCESSO E USD DARA  ORTURACAD

ENDODOWTICA EM MONOBLOCOO™ de acords com a reinvindicacio 1,
caraterizado por, o siliate de cilcio estar m conceniragdo de T0%e

. “BIDCERAMICO, PROCESSC E USO PARA  OBTURACAD

ENDODERTTICA EM MOWOBLOCD™ de acendo com 25 reimvindicagdes 1
& 1 carmerizado por, o conponemtes adidvos Homimedcos do biocerdmtco
serem cinza vilcinica, carvao mineral @ carbonato de calcio na proporgaa de
15%.

. “BIOCERAMICO, PROCESSC E USO PARA  OBTURACAD

ENDODOWTICA BM MONOBLOCO”, de acordo com as reimvindicagies |
a 3, camtenizado por, inoooporaci 20 béocer3mico de radiopacificador
iomimésico.

. “USO DO BIDCERAMICD NA OBTURACAD ENDODONTICA EM

MONOBLOCO™, na area de smde, odemtologia, endedomtia conforme
defiride mes meivindicagoes 1 a 4 camferzmdo por ser elamenio Umice Da
obeura;io & proparciomar repenemscio radicular & perirmadicutar

. PROCESSODE INSTALACAD E COMDENSACAD DO BIOCERAMICO

1 obiurag o endoddntica em monshloco.

Puigho FT00BEL51 005, du I 1L2IL ply. 1OAT
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“EIOCERAMICD, PROCESS0 EUS0 BARA ORTURACAD ENDODONTICA EM
MOMOBELOOD™

Campo de aplicacie:

[001] © presente pedido de patente de invercdo diz respeito 2 urlizache de
DigcErimEce no processe de obturacdo odontologico endodootico em monoblocs. A
estrufuracio da obhmacdo do canal radicular com umica pera, proporcionando
regenerac o radicular infema & extermaments A miz dertal
Estado da tecnica:

[002] Um:problems constants n prarica clinica da endedontia £ a obfuracio, que
por mais de um seoilo @ realizady associmde polimers (Fuis-percha) a cimenos, O
polimers apresenta desvantagens come 3 necessidade de estbelecer regeneracio
radicalar, Inmmerss técmicas foram 20 loogn dos anos, desenvolvidas para estabelacer
obearacio endodantica & reseneracio mdinalar.

[003] A condenzacio da sam-perch de forma Imeral fol inicialmente indicada
{utiliza-s¢ mstrumenios com fimalidade de condensa-la lateralmente 3 miz). Instala-se
come de mt-perchs denommado principel e canal. suas medidas precizam ser idénficas
20 didmetro do cams] apos traamendo, para o, s didmetros dos memmmentos atilimdos
PAT3 O TAAMeNT, DIeCisam e cErpativeds com o5 difmemmos dos cones prncipas de
guta-percha, Wo entance, 2 execugie do ratamento oo & em todos 05 cases predsa, e oS
instrumentes bora uliRpassam as medidas ¢ hora ficam ageém 3 medidas, o qoe
determina ee a0 calibrar o cone de gum-percha a ser wilizade na cbmuracia,

[(04] P determinar medidss o mois prémimo db precisie realizace
radiografias duants o procedimento, quanto masor 3 mexperiéncia do profissional. maks
mdiceafias 550 necessarias para que 3 medidas sejam ajustadas e a quantdade de
radiag o expedids 0 paciente sumenta, Anmlments utilim-5e aparelhos eleronioos paa
amenizar este problema, no entanto, dependendo do (so, visto que a matomia mdioolar
& Vasta, B30 530 R0 8 & necessario lancar mao das mdiogafas.

[005] Além desta difinddade a constingicde da shnamgio & 75% de cons de g
percha & desta manein, maks coness s30 NecessATios quando o didmetro do canal & masr,
2 imtroducie e condenzagdo de noves cones denomirados acessarios & necessara. Varios
farares =30 questiorndos com este procedimenta, dentre eles & o faro dos cones serem

Paigho §TO0BEL 1008, du [0 plg. LT
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independantes & ficarem condenzados, mas ndo serem aderidos acs ouires comes cites
prncips & A iz

[(06] Pary mesolver este problema metinmu-se a uilizagde de cimesies que
adarissem 05 comes enire 5 e 3 parede do canal. Entretamte, a quanfidade de cimenfo e sm
tome de 25% do wolme da obnmacie Questies mwolvendo biscomparblidade dos
CHnemios COm 35 TAlzes & as regides parmmadiculares foram discutidas e amualments 05
cimentos apesentam biscompatbilidade, ma: confimem sendo a minima parte da
obfuracde & sezmdo estudos. 2 adesividade deles aos comes e raizes tambem sdo
questionaveds, haja visto os Inmeres insucessos desie ratamento.

[(07) Idealimou-se para suplantar este problenm, associar o cabar A condensagao
da guta-percha, tamfo pars cones prncipas COMO A0S500k0s. A térmica denomina-sa onda
contmia de calor e requer ublizacio de aparelhos que plastficam a gota-percha no aco da
obtucde. Alem do omsto destes aparelhes temmoplastificadores ser omevoso, existe o
incorvenierte do aquecimento do pelimens FEa-percha, porque determing frishilidade a
guta-parcha que degenera-se a lomgo prazo, pelo aguecimento.

[(E] A condenzacio famio a quents como a fio dos comss de pum-percha
podam deferminar exTavasamento dos cores e também do dmento, este fato tambem &
problema parque s tecidos perimadinuiares, gunde eebem elamsntos que ndo 30
hiomimeticos podem responder nemtivaments @ entdo, a dessjada resenemcdo ndo
acontece. Fato discutivel € o dente ser inserido a0 osso alveolar & estruhmas anaioicas
como o canal mandibular, o evmvasamente caus2 nfiras a0 pacsnbe como paTestesias,
dores pos opemtonas 530 cansadas devido 2 compressao do Hpamento pevindontal que
sitna-se 30 redor da raiz @ determinam insucsssa.

[009] Onre problems do esmdo da técmica @ o fator resiméncin Esmudos
COMDTOVAL (U8 O CONFINED Eura-percha e cmento ndo conferem resisienca 3 iz que
torma-se fifvel apds matamenio endodfmtico. E commum ocorrer=m faturas radicalares
que condenam o dente com tratments endoddntico 3 exiracio. Esudos determiraram
que 1 dente iaiade endodonticaments & obnrado com mma-percha e cimento & menes
esisienie 3 CODIPESSA0 que O demie ndo tmiado, portanio, ¢ estade da fécmica mao
IeZenera 3 mizl

[010) O facor pmd: Separtnts pars POpCICONAr reFenera; 3o radicular em dan-

Puigho FT00BEL51 005, du 13112000 plg. 1207
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185 que Decessitam tratamenio endodontico & impedir a ecomencia de infeccio ou
mmfecran. As temicas que ilizam puts-percha e cimerins 2 base de oxido de zinco &
aupenel, resingsos, N&0 proporcionam ao camal tratado, alcalmicidsds. As inferdes
miTobianas oCorrem e amhisntes qus nde 530 akalines. Fstes cmentos & guf-percha
10 proporcionam ambisnte alcaling. Portanto, ha possibilidade de infecgio e reinfeogio
2 Jongo prazo.

[011] A tentativa em resohver o5 problemas relashves 3 resisténea, hicatvidade
& momgencio do canal alealing foi a uslizade de cimemos biocerimicos pre
manirulados, que apresenam n suA constincao, polistflmogliced. S3o nfroduzdos a0
camal ratde com aplicadores @ capoR-sSe e semida, Fu@-percha emoplastficada.
Tigis problemas despontam: com este procedimento: bioCsranicos requersm 71 pam sua
polimerizacio, ¢ polistilenoghicol nde & 2zua, portanso b2 conmoversias sobre o
endureciments do cimemp sem dzu. A utlizmgio de cimenp desta qualidads Tespiveria
alzurs problemas do estade da técpica, Do entanto, além de nio haver certaza do
endurecimento, confimam sendo coadjnvantes a temica, porque a gui-percha ainda &,
para este procedimentn, o constinmnte maior e principal da obtumio endoddntioa
Problemas do estado da tecmica:

[012] ©s prolems do estado da técmica sio: wilizagio de polimere sum-percha
75% da chnragio endodintica & 25% de cimentos que 30 long do ferpe form diverses
(2 base de oaddo de Zinco & eugenol. com associacio de formocresol, cordcoides; como
fambeém resingses, 3 base de hidrowide de calcie e biocerimicos pré mamipalades mais
recentaments). Todos estes assocades 3 puia-percha, comprovadamenis sem resistenda,
inerts, apesar de hiocompativel & ainds sendo o makr comsthumte da estura
abfuadara.

[013] E important: ponuar come problemss]- a associagio sma-percha e
cimentn 10 permte ambisnte alcaling a0 caml obrrade, podende haver infeccio &
reinfecgdo, 2- pods haver extevasamenio devido A necessidade de compress3o, que casa
imfirias a0s tecidos que emvolvem a raiz dental 3- frsbilidade da muta-percha que
IErenia com o ferpo, prindpalments quande fEmo aguecda po aio da obiuragao, 4-
ndo ha adesividade puts-percha (cons principal) com pues-percha (cons acessario) e 2
estrurim da miz méshrados 305 dmentos variades , j3 citados Do estado da témica, 5- 0
processo emvolve vimas radioprafias, mesmo associados a aparelhos eletrimicos que
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predispéem o paciente a variss exposices rdiologicas, 6- 2 curva de aprendizade & ala
quando se trai de nicanes, o Eocesso @ complesn, 7- ha necessidade atualmente de
aparelbo: clefrnicos para estabelecimendn de medida: & tamwbém de aparelbes
termoplastificadorss que encarecer o procedimento, $- a associacie paa-percha e
cimerin nds confere resisténcia A @iz denta, possihditande fatum que condena o dente a
eniaio.

[014] O principal proslems é o firo da chnragSo endoddnticn estr associada a0
polimern mta-pencha a mais de um secale, congrovadaments passivel de insucesse per

[(15] & princpal vansgem da fmvencio € 2 cbfraclo endodimfica em
monchloco (A Tmca peqa), com a utlizacio de héoceramice no endodonto tratadi,
amaves de (S0OICcH que equer Do moter @ Ul som, componsmetes do conswionko
odomolozico e instnmento chanade macspadem, de baio costo.

[(16] © procedimente ndo raquer realizagio de radiografias oo mans cinirgic
porque, 58 honver extravasaments, ndo ha problema pois o biocerimico @ bisative
{mmgemmmdms]ﬂmkﬁepumi:m&afmhka].ﬁmm
pelos teridos perimadicalares come natural. devide ao fato de ser ommetico.

[(17]) Apresenta resistente 3 cOMpresso, PO apresentar adifives em @@
composicdn, proporcooande 3 iz mads resisténcia do gque quande ndo macada

[(1%] Proporciena lizacie ifmica coma a desinn do camal radicular,
determinands adesde quimics e proporcienands ssmnura radiodlar simtetica, o aos
tecides perimadicolares, ape indurinde remineralizacie, repeneraci mdiclar e

[(19] A cumva de aprendizado & oma, quando e mata de iniciantes, porque o
processo & simples. Principaiments, par ser elamento tmice da chiuragio, dispensanda a
pata-percha.

Ereve descrigio das Figaras:

[020] Fizora 1A - demonsi a3 pdiografia antes do Tatamento, a sef indica

presenca de lesio perimadicular, degensragio mdicular = dssea.
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[021] (Figum 1E) demonstm a radiografia apos § meses de tratamento, 3 safa
indica reparacao ossea perirmadicalar & regeneacao da .

[022) A Fizora 2A - demonsers a maripulacis do bioceranscn em placa devidro
& espanla esteria.

[023] As Figuras 28 & 2C demonstram 2 instalagio do biocerimice par meis do
instrumento Macspaden acoplado 2 mmoo modor.

[024] As Figuras 20 e IF demonsiram a condensac o do biocermicn no inferior
da miz, respectivaments instnumento Schilder & ponta ultra somica.

[025] A Fipura IF damonsira a obhuracae concheda,

Descricio detalhada da invengio:

[026] A invencho diz respeito & urilizacio de hiocerimico 2 base de siicam de
cilci (7074, adifives biomimétices (rinza vulcinica, carvio minsral. carborato de cilcio
3 19%) e radiopacificador biomimetico mo processo de obnuracio odombologico
endoddntice em monchloce.

[027] A estrummgio da obhamagho do camal mdicdar com e pea
PropomCiona regeneracao mdicular interna e extermanierde 3 miz deetal ndo havendo
necessidade da realimcia de radingrafizs durame 2 dhtmagio. O bocerimics & biative
(Interage com a5 estrurras teciduais a0 redor da @iz e produr bomineralizacho), ndo ha
PIEOCIDAE 0ES O O ERTavaSATentD,

[028] © bisceramsco reage com @ denting inra mdicular ¢ tambem determina
hiemineralizagio interna por lgacdo inica, proponcionands reshilitacio da iz demtro e
fora

[020] Outro fator a ser citado & o pH (12) alcaline que o biocemnmcns aprassnts,
dirmirmuindo a possivilidads de infiecg 0 @ reinfecrin apés o ramments Fizura 1 (4) 2 (B).

[030] A resisténcia do biocerimico tmbem devolve 4 miz 3 fingio exigid m
mastizacio. Em testes de resisténca 3 cormressde, o canal obtmrado em monebloco com
hiceramice apresemio maiof TesistEncia que a iz no ratada. Fm conparacio ac canal
obrudo com gra-percha & cimento convencional, no mesmo teste, o dente obturada
oom o béocemmice em menobloco apresemiou siznificanca estafistica de superioridade
am resistenca. Estas situagdes demonstram: a5 vamtazens que 3 presente mvencio pode
trazer pama 3 endodontia, possibilitnds exsrucdo de matsmento que s vincalado a
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odomtolosia regenenativa, promovendo r=generacio adioilar e periradicular, resistencia
2 ambsenfe alcaling 2 miz, evitande mfeccae & rmfEran.

[(31] A rompoacio do bisceramics, que & comerchlizade em po e
acondicionado em blister, contém uma dosagsm especifica par realizar cbhzagdo
endoddntica (0,2g) e apun destilada esteril acondicionada em frasco. Apds matamento
endoddntics, o conpoDentes sdo manipulade em placa de vidm estenil seguindo
recornenda; fes do fibricante (1 blister de pé & 2 gotas de Azun destilads), (Fizm 2 4).

[032] O processo de instalacio emvolve duss faces:

[633] 1)- mcorporacae do bioceramice ao nstrumento Mcspaden que e levado
20 canal & acknado por mioe motar (Figmras 2B e C); esie processo deve s repetido
até 3 porao determineda do bioceramioo preencha o canal.

[034] 23 - Comdensacde do cimento inserido 20 camal com uwtilizacio de
instrumento Schilder & ponta wira sdoica (Figura 2 D e F). O instnumento Macspaden
recebe a calibracio do comprimendo do canal estabelecido dmnte o rammento. Apos
este procedimenin o canal apresenta-se obéurado {Fizom 2 F) e o dente sem restanmada.
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RESTOSO

“BIOCERAMICD, PROCESSO E USO PARA OBTURAC A0 ENDODONTICA EM
MONOBLOOOD™

O presente pedido de paterte de imvensSo diz respetto 4 ilizac 3o de hiscerimico
2 base de silicate de calcio, aditives hiomimeticos & adiopacificador biemimético no
processo de obiuracao edontolozice endodintico em moneblocn.

A estmanuracio da ebbmracie do camal radicular com Unica peca, pIODOCCIOnA
regeneracio dicular inferra @ extemaments 3 @i dental, ndo hovendo pecessidads da
realizacio de radiosrafiss duramte a obtumacio. O biocerdnyico & hisative (inferaze com
25 estnuturas teciduals a0 rador da raiz & produz biomineralizacio), ndo ha preocupagies
como o exiravasamento. O biocerimice reage com a denting intra rdicular & tambem
deterména Wiomineralizagio frema par lizagho iémica, proporcionando reabditgio da
raiz denire & fora
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ANEXOS

Anexo 1 — Parecer Consubstanciado do CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO W"P
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICABILIDADE CLINICA DO CIMENTO PBS®CIMMO EM OBTURACOES
ENDODONTICAS NAO CONVENCIONAIS

Pesquisador: RUBIA MOURA LEITE BOCZAR

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 77495717.7.0000.5102

Instituigdo Proponente: FUNDACAQ DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.310.619

Apresentacao do Projeto:

Estudo clinico comparativo em 30 pacientes a serem selecionados na Clinica Odontologica da Pos -
graduacéo da Univas; portadores de necrose da polpa. Para os tratamentos propostos(técnica convencional
e técnica nao convencional) serdo utilizados equipamentos tecnologicos de ponta assim como materiais
biocompativeis; dentre eles Motor Easy e acessorios e cimentos AHPLus ePBS. O tratamento referido
ocorrera em duas sessdes. 1-Anestesia do paciente, abertura do dente, descontaminacéao do dente e
MIC(medicacéao intra canal)para alcalinizacédo por 30 dias em todos os 30

dentes.2- Anestesia do paciente, abertura do dente, remocéo da MIC(medicacéo infra canal)e obturacéo do
dente utilizando a técnica convencional em 15 pacientes e a ndo convencional em outros 15 pacientes.
Técnica de obturacdo convencional na endodontia- utilizacdo de cone de guttapercha associado ao cimento
especifico para obturac&o. Técnica ndo convencional proposta-utilizac&o do cimento PBS como material
unico

obturador.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:Comparar duas técnicas de obturacéo endoddntica utilizando Gutapercha e PBS-CIMO.

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9270 E-mail: pesquisa@univas.edu br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO Wﬂl"
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.310.619

Objetivo Secundario:
Avaliar a dor local pos operatoria, Avaliar o vedamento hermético das duas técnicas, Avaliar o tempo do

procedimento cirargico

Avaliagdao dos Riscos e Beneficios:
Os riscos s&o inerentes ao um processo cirurgico podendo causar sintomatologia dolorosa, risco minimo de
processo inflamatorio.

Beneficios:Reparacéo da leséo tecidual e consequentemente preservacédo da saude dental

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de alta relevancia cientifica com inovacéo e possivel obtenc&o de produto patenteavel.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagédo obrigatoria:

Todos o3 termos obrigatorios foram demonstrados e estdo de acordo.

Recomendagoes:
A declaracéo do responsavel pela ABO em autorizar a pesquisa pode ser feita em papel comum né&o sendo
necessario na folha de rosto. Como a folha de rosto foi assinada corretamente pelo reitor consideramos as

documentac¢éo apresentadas de acordo.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

O projeto de pesquisa atende a resolugéo 466/12 do comité de ética em pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Os autores deverao apresentar um relatorio parcial e um final da pesquisa de acordo com o cronograma

apresentado no projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 22/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 1001080.pdf 13:19:39
TCLE / Termos de | TCLE.docx 22/09/2017 |RUBIA MOURA Aceito
Assentimento / 13:18:35 |LEITE BOCZAR
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Declaracao.docx 22/09/2017 |RUBIA MOURA Aceito
Instituicdo e 13:18:12 |LEITE BOCZAR
Infraestrutura

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9270 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO gm“m
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.310.619

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Brochura.docx

22/09/2017 |RUBIA MOURA
13:16:37 |LEITE BOCZAR

Aceito

Folha de Rosto

folharosto_pdf

22/09/2017 |RUBIA MOURA
13:16:20  |LEITE BOCZAR

Aceito

Situagado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:

MN&o

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima |

POUSO ALEGRE, 02 de Outubro de 2017

Assinado por:

Ronaldo Julio Baganha

(Coordenador)

CEP: 37.550-000

UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE

Telefone: (35)3449-9270

E-mail:

pesquisa@univas.edu_br
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Anexo 2 — Protocolo de Registro

Contact ClinicalTrials gov

ClinicalTrials.gov PRS PRS
Protocal Registration and Renults Svate Dngr
Univas |User:| Rubia Logout
— Records Email:
Quigk Links . odonto. rubiasjosediasi@yshoo.com.br
Mew Record Accounts [Update]
Quick Start m - Help us improwe: PRS Sunvey
Problem Resolufion  Help -
Guide,
Record List
Showing: 1 record
Show'Hide Columns,
Clinical Trials.zov - Record  Last : .
o BoefTile "o . Update Besponsibls Pary
Open MCTO3514264 Chimical Public, 06042018 Pubiz Moura Leite Boczer
Applicahility. 13:19 odorte rubizsjesedias@vahoo, com. br
of
PESCINDIO
as 3 Smgle
hiaterial in
Endodnnsic,
Obtrations




NORMAS ADOTADAS
Normas para elaboracdo do Trabalho de Conclusdo 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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