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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito de protocolos complementares de sanificacdo na
descontaminagdo de canais radiculares infectados. antibacteriano de protocolos
finais de sanificagdo de canais radiculares infectados. Materiais e métodos:
Cinquenta dentes humanos anteriores superiores unirradiculares foram
selecionados. As coroas foram removidas e os comprimentos padronizados em 16
mm. Os espécimes foram inoculados com Enterococcus faecalis e incubados a
37°C por sessenta dias. Trinta dentes foram preparados com instrumentos BioRace
até alcancgar o didametro correspondente ao #60.02, e a seguir complementados com
Self-Adjusting File (SAF); XP-endo Finisher (XPF) e irrigagcdo ultrassdnica passiva
(PUI). Dez amostras foram usadas como controle positivo e 10 ndo foram
contaminadas. Amostras inicial e final foram coletadas e incubadas a 37°C por um
periodo de 48 horas. O crescimento bacteriano foi analisado em cultura,
determinando a presenca ou auséncia de bactérias. A densidade 6ptica do meio de
cultura foi interpretada por espectrofotometria UV. Os espécimes foram
seccionados e preparados para avaliagdgo em MEV. A andlise das imagens das
superficies radiculares foram analisadas e classificadas em scores de acordo com a
presenca de debris. O teste de Kruskal-Wallis foi utilizado para as analises
estatisticas. O nivel de significancia foi 5%. Resultados: A presenga de bactérias foi
identificada em todas as amostras. A média da densidade 6ptica (um) dos protocolos
de sanificagdo revelou redugdo em todos os grupos. A média do percentual dos
valores de reducdo da densidade 6ptica do meio de cultura da coleta inicial em
relagédo a final apds utilizagdo dos sistemas SAF, XPF e PUI foi de 86,62%, 98,08%
e 96,21%, sem diferenga significante entre os grupos (p=0,196). A analise das
imagens de MEV revelou auséncia de diferenga significante (p=0,414) entre os
scores dos grupos. Conclusao: Os protocolos complementares de sanificagéo
reduziram a contaminacg&o bacteriana.

Palavras-chave: Preparo do canal radicular. Self-Adjusting File. Xp-Endo Finisher.

Irrigagao ultrassonica passiva. Agao antibacteriana.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effectiveness of complementary protocols of sanitization
in the decontamination of infected root canals. Methods: Fifty uniradicular maxilary
anterior human teeth were selected. The crowns were removed and the lengths
standardized at 16 mm. The specimens were inoculated with Enterococcus faecalis
and incubated at 37 °C for sixty days. Thirty teeth were performed with BioRace
instruments until diameter corresponding to #60.02, and then complemented with
Self-Adjusting File (SAF); XP-endo Finisher (XPF) and passive ultrasonic irrigation
(PUI). Ten samples were used as positive control and 10 were not contaminated.
Initial and final samples were collected and incubated at 37 °C for a period of 48
hours. The bacterial growth was analyzed in culture, determining the presence or
absence of bacteria. The optical density of the culture medium was interpreted by UV
spectrophotometry. The specimens were sectioned and prepared for evaluation in
SEM. The images of the root surfaces were analyzed and classified by scores
according to the presence of debris. The Kruskal-Wallis test was used for statistical
analysis. The level of significance was 5%. Results: The mean optical density (um)
of the sanification protocols showed bacterial reduction in all groups. The
experimental groups did not present statistically significant differences (p = 0.196).
The analysis of SEM images revealed no significant difference (p = 0.414) between
the scores of the groups. Conclusion: Complementary sanitization protocols

reduced bacterial contamination.

Keywords: Root canal preparation. Self-Adjusting File. Xp-Endo Finisher. Passive

ultrasonic irrigation. Antibacterial action.
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1 INTRODUCAO

O tratamento da infecgcdo endodontica tem maiores chances de sucesso
quando um adequado protocolo de preparo e limpeza do canal radicular € realizado.
A complexa anatomia interna propicia a permanéncia de areas inacessiveis aos
instrumentos endodénticos e irrigantes, as quais podem ser responsaveis pela
persisténcia da infeccdo’ .

O microambiente do canal radicular favorece a adesdo de diversas espécies
bacterianas a superficie dentinaria e permite a formacado de biofiime resistente a
agentes antimicrobianos. A identificacdo e conhecimento dos micro-organismos
predominantes em infec¢gdes do canal radicular sdo fatores decisivos para um efetivo
controle microbiano”.

O Enterococcus faecalis € uma bactéria observada em infecgdes persistentes e
associada ao fracasso da terapia endoddéntica, sendo atribuido a sua capacidade de
invadir os tubulos dentinarios, desenvolver-se em condicdes desfavoraveis e
organizar-se em biofilme?>.

A utilizagdo da solugao irrigadora durante o preparo do canal radicular busca
aumentar a eliminagédo de bactérias, remover detritos, lubrificar as paredes do canal
radicular e dissolver tecido organico®. Diferentes solucdes irrigadoras tém sido
propostas. O hipoclorito de sédio (NaOCI) tem sido a solugédo irrigadora mais
utilizada em endodontia devido as suas propriedades antimicrobianas e a
capacidade de dissolucao de tecidos orgénicos4’5. O acido etilenodiaminotetracético
(EDTA) tem sido empregado como auxiliar na remog&o do componente inorgénico
(smear layer) produzido durante o preparo do canal radicular.

A eficacia do irrigante depende do seu contato direto com os micro-
organismos. E importante também considerar o volume, assim como o tempo de
exposicdo e protocolo adequado®®. A irrigacdo convencional do canal radicular
emprega agulha adaptada a seringa associada com pressao apical positiva. A ponta
da agulha é posicionada de 1 a 2 mm do comprimento de trabalho e a irrigagao é
feita com elevado volume e substituicdo frequente de irrigantes6. A irrigagao
ultrassoénica passiva (PUl) consiste na ativagdo ultrassonica de um instrumento
endodéntico convencional” ou de um instrumento sem poder de corte de diametro

inferior ao do canal preparado® apés o completo preparo do canal radicular. O

Introdugéo
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instrumento deve ter movimentagdo livre sem fazer contato com as paredes
dentinarias, estando o canal totalmente preenchido pela solu¢do irrigadora de
escolha®'®. Os efeitos advindos da vibragdo do instrumento sdo a cavitacdo e a
formacao de fluxo acustico. A cavitacdo € o fendmeno da formacédo de bolhas que
crescem até se romperem, liberando grande energia. A microcorrente acustica se
forma pela rapida movimentagao da solugédo ao redor do instrumento, fazendo com
que a solucdo entre em contato contra as paredes do canal radicular de forma
abrupta''. Tais efeitos tém sido apontados como responsaveis pelos melhores
resultados proporcionados pela irrigagdo ultrassdnica. Porém, ndo existe um
protocolo de uso bem estabelecido'?.

Outras estratégias tém sido propostas para intensificar a remogéo bacteriana e
complementar a limpeza final e desinfeccédo do sistema de canais radiculares &>,

Com a finalidade de melhorar a efetividade dos instrumentos convencionais e
promover uma melhor limpeza no preparo do canal radicular foi introduzido no
arsenal endodontico o sistema Self-Adjusting File (SAF) (ReDent NOVA, Ra'anana,
Israel)15. O SAF foi criado com a proposta de preparo do canal radicular com um
unico instrumento (diametros de 1,5 e 2,0 mm). Sua estrutura compreende um corpo
oco, compressivel, de paredes finas, compostas por uma delicada trelica de NiTi
recoberta por uma camada abrasiva. Sua agao promove o desgaste da dentina pelo
movimento vibratério (3000 a 5000 vibragbes por minuto) de baixa amplitude (0,4
mm) promovido por um aparato especifico. Quando inserido no canal radicular, este
instrumento adapta-se a forma do mesmo, tanto longitudinalmente como
transversalmente, o que favorece uma agao tridimensional®"’.

Outro instrumento atualmente disponivel no mercado, com o objetivo de
limpeza final, € o XP-endo Finisher (XPF), produzido com liga a base de Ni-Ti
MaxWire (Martensite-Austenite electropolish-Flex). De acordo com o fabricante é
uma lima numero 25 com conicidade 0, acionada por qualquer motor com
movimento rotatério. Devido ao pequeno didametro do nucleo, o instrumento
apresenta flexibilidade e resisténcia a fadiga ciclica. Entretanto, ndo é um
instrumento com capacidade de moldar as paredes do canal radicular, e sim de toca-
las. Sua forma modifica-se de acordo com as condi¢cbes de temperatura. Quando
resfriado abaixo de 35°C, corresponde a fase martensita, na qual € maleavel e pode
ser moldado de acordo com as necessidades do operador. Quando o instrumento é

aquecido a temperatura do corpo (35°C), muda para a fase austenita. Nesta fase, ao

Introdugéo
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ser curvado cria uma forma muito particular de instrumento de limpeza. Com isso,
aumenta a chance de alcancar areas do canal radicular onde os instrumentos
convencionais n&o tiveram acesso'®.

Todos estes recursos contemporaneos tém contribuido com o acesso ao
complexo sistema de canais radiculares, com o objetivo de desagregar biofilme
bacteriano. O presente estudo avaliou a efetividade dos sistemas Self-Adjusting File,
XP-endo Finisher e irrigacdo ultrassonica passiva no controle bacteriano de canais

radiculares.

Introdugéo
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2 MATERIAIS E METODOS

Preparo dos dentes

Cinquenta dentes anteriores unirradiculares humanos extraidos por motivos
diversos, provenientes de pacientes do Servico de Urgéncia da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Goias foram utilizados no estudo. Dentes
com obliteragdo do canal radicular e com dilaceragdo da raiz foram excluidos da
amostra. O estudo teve inicio apds aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Goias n° 1.214.507 (Anexo1).

Os dentes extraidos foram acondicionados em frascos contendo solucdo de
timol 0,2%. Previamente ao preparo, os dentes foram imersos em NaOCI| 5%
(Fitofarma, Lt. 20442, Goiénia, GO, Brasil) por 30 minutos. Foram realizadas
radiografias periapicais dos dentes nos sentidos vestibulo-lingual e préximo-
proximal, com filme radiografico (Eastman Kodak Comp., USA) para confirmar
presenca de um unico canal e auséncia de variagdes anatbmicas.

Em quarenta dentes foram preparadas cavidades de acesso padrdo com broca
esférica diamantada 1012 (KG Sorensen, Cotia, Sdo Paulo, Brasil). A paténcia do
canal radicular foi alcangada com uma lima tipo K-flex #15 (Maillefer, Ballaigues,
Switzerland). O preparo dos tergos cervical e médio foi realizado com os
instrumentos BR 0 (#25.08) (BioRace®, FKG Dentaire, La Chaux-de-Fonds,
Switzerland) e BR1 (#15.05). O tergo apical foi instrumentado com BioRace, na
seguinte sequéncia: BR2 (#25/0.04), BR3 (#25.06), BR4 (#35.04) e BR5 (#40.04),
acopladas ao motor X-Smart Plus (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) com
velocidade de 500 rpm e torque de 1 Ncm. Cada instrumento foi utilizado em cinco
canais. A irrigagdo dos canais radiculares foi realizada com 3 mL de NaOCI 2,5% a
cada troca de instrumento endodéntico.

Posterior ao preparo do canal radicular, sob continuo jato de ar/agua, as coroas
foram removidas com broca laminada Endo-Z (Maillefer, Ballaigues, Switzerland) em
alta rotacdo, em angulo de 90° com o longo eixo do dente. Os comprimentos
radiculares foram padronizados em 16mm. Os canais foram secos com cones de

papel #40 e preenchidos com EDTA 17% (pH 7.2, Formula e Ag¢do, Sao Paulo, SP,

Materiais e métodos



17

Brasil) durante 3 minutos. A seguir, os dentes foram autoclavados por 30 minutos a
120° C.

Contaminacgao bacteriana

Utilizou-se neste estudo, Enterococcus faecalis (ATCC 29212), que foi
inoculado em 7 mL de BHI agar (BHI; Difco Laboratories, Detroit, Mi, USA) e
incubado a 37°C por 24 horas. Células bacterianas foram suspensas em solugao
salina até uma concentracdo final aproximada de 3X10® células mL™, ajustada ao
tubo #1 de McFarland.

Cinco mL do BHI esterilizado foram misturados com 5 mL da suspensao
bacteriana (Enterococcus faecalis), e inoculados nos canais radiculares por 60 dias.
Este procedimento foi repetido a cada 72 horas nos 60 dias, sempre utilizando
cultura pura com 24 horas de preparo e ajustada ao tubo #1 de McFarland. Os
dentes foram mantidos em estufa microbiolégica a 37°C.

ApOs o periodo de contaminagdo bacteriana, os canais foram secos e
preenchidos com agua destilada. Pontas de papel esterilizadas tamanho 40 foram
introduzidas dentro do canal radicular e mantidas por 3 minutos para realizagcdo da
coleta microbiologica inicial. As pontas foram individualmente transportadas e
imersas em 7 mL de BHI adicionado com neutralizantes Tween 80 e tiossulfato de
soédio em concentragbes apropriadas, seguida pela incubagéo a 37°C por 48 horas.
Depois de verificado o crescimento bacteriano os grupos experimentais foram
preparados.

Os dentes foram aleatoriamente divididos em 3 grupos experimentais e dois
grupos controles: 1. Self-Adjusting File (SAF); 2. XP-endo Finisher (XPF); 3.
Irrigagao ultrassonica passiva (PUI); 4. Controle positivo; 5. Controle negativo.

Os espécimes dos grupos 1, 2 e 3 foram preparados com o sistema rotatoério
BioRaCe (FKG Dentaire, Swiss Dental Products, La Chaux-de-Fonds, Swiss),
acoplada ao motor X-Smart Plus (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) com
velocidade de 500 rpm e torque de 1 Ncm, com os instrumentos BR6 (#50.04) e BR7
(#60.02), sendo cada instrumento utilizado em cinco canais radiculares. Toda
irrigacédo foi realizada pela técnica convencional com 3 mL de NaOCI 2,5% com
seringa Ultradent 5mL e canula de irrigagdo Navitip (Ultradent, South Jordan, UT), de

diametro 0,30mm posicionada em 12mm no canal radicular.
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A seguir, no grupo 1 foi utilizado o SAF (ReDent NOVA, Ra'anana, Israel) de
didmetro 1,5mm e adaptado a um contra-&dngulo RDT3 (Redent-Nova Inc.,
Ra’anana, Israel), que foi acoplado a pe¢a de méo vibratéria (Gentlepower, KaVo,
Biberach Riss, Alemanha), conectada a um dispositivo de acionamento. Apds a
insercao passiva do SAF no canal radicular, o motor foi acionado e, por meio de um
movimento constante de vibracédo (5.000 vibragées por minuto) com amplitude de
0,4 mm, o instrumento foi utilizado no comprimento de trabalho em movimento
manual curto de penetracao e retrocesso, com leve pressao apical por 1 minuto. A
irrigacéo do canal radicular foi realizada com 5 mL NaOCI 2,5%. Apés o preparo, fez-
se a secagem com ponta de papel absorvente esterilizada numero 60. Em seguida,
o canal radicular foi irrigado com EDTA 17%, mantido sob agitacdo com lima manual
K-flex #15 por 3 minutos. Decorrido esse periodo a irrigacao final foi realizada com 5
mL de NaOCL 2,5%. O volume total de irrigante foi calculado a partir da primeira
amostra e a mesma quantidade foi utilizada durante todo o experimento nos demais
grupos.

No grupo 2, o instrumento XP-endo Finisher (XPF) (FKG Dentaire, Swiss
Dental Products, La Chaux-de-Fonds, Swiss), acoplado ao motor X-Smart Plus
(Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) com velocidade de 800 rpm e torque de
1 Ncm, foi introduzido em todo comprimento de trabalho do canal radicular. Este
instrumento foi acionado com movimentos rotatérios de penetragcdo e retrocesso
lentos e suaves por 1 minuto. A irrigagao foi realizada com 5 mL hipoclorito de sédio
a 2,5%. A seguir foram efetuados os mesmos procedimentos previamente descritos.

No grupo 3, na irrigagdo posterior ao ultimo instrumento (BR7) a solugao foi
agitada pela ponta ultrassénica E1-Irrisonic (Helse Dental Tecnology, Santa Rosa de
Viterbo-SP, Brasil), acoplada ao Ultrassom EMS Piezon Master 200 (EMS, S&o
Bernardo do Campo-SP, Brazil), ajustada a poténcia de 10%. A ponta ultrassénica
foi posicionada 1 mm aquém do comprimento de trabalho e ativada por 30 segundos
com o cuidado de nao tocar as paredes do canal radicular. Os canais foram secados
com pontas de papel absorventes e irrigados com 3mL de EDTA 17% que foi
agitado por 30 segundos com a ponta ultrassdnica, e mantido em repouso 2 minutos
e 30 segundos, totalizando um tempo de 3 minutos, apds o qual os canais foram
novamente irrigados com 5 mL da solugéo de NaOCI 2,5%.

Posteriormente, todos os espécimes foram irrigados com 3mL de solugdo

salina. Os canais radiculares foram secos e preenchidos com agua destilada
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esterilizada. Cada amostra foi coletada utilizando trés pontas de papel absorvente
esterilizadas numero 60 (coleta final). As pontas foram individualmente transportadas
e imersas em 7 mL de BHI e neutralizantes, seguida pela incubagéo a 37°C por 48
horas.

O grupo 4 (controle positivo) foi usado para checar a viabilidade bacteriana em
todo o experimento, e o controle negativo (Grupo 5) para confirmar a esterilidade
das amostras.

ApoOs as coletas microbiologicas, foram transportados de maneira asséptica
para uma estufa microbiolégica a 37°C e permaneceram por 48 horas. Decorrido
esse periodo foi realizado um repique de todos os meios em novos tubos contendo
7mL do caldo Letheen (Letheen Broth; Difco Laboratories, Detroit, Mi, USA). Esses
meios foram armazenados da mesma maneira descrita anteriormente. O
crescimento bacteriano nas coletas foi analisado pela turbidez do meio de cultura e
utilizando-se um espectrofotobmetro UV (Spectrophotometer Model Nova 1600 UV,

Piracicaba, SP, Brasil).

Microscopia eletronica de varredura

A metodologia para o exame em MEV utilizada neste estudo foi descrita
previamente'®:.

No longo eixo de todo o comprimento da raiz dos dez dentes de cada grupo,
sulcos longitudinais foram realizados. O seccionamento foi feito em capela de fluxo
laminar com um cinzel e um martelo esterilizados.

Os fragmentos foram fixados em solugdo tamponada de formalina por uma
semana. Em seguida, foi feita a desidratagdo em solugao crescente de etanol 70%,
95% e 99,5%, com duas trocas por solugdo, totalizando 30 minutos em cada
solugdo. A secagem foi realizada em ponto critico (AutoSamdri-815, Tousimis
Research Corporation, Rockville, Maryland, USA).

O preparo metalografico dos dentes foi feito para a analise no Microscopio
Eletronico de Varredura (MEV, JED, JSM, 6360LV, Tokyo, Japan) com magnificagao
1.600, para observar a presenca de debris na superficie dentinaria. A raiz foi
mensurada e dividida igualmente dentro dos tergos cervical, médio e apical, os quais
foram avaliados separadamente. Trés observadores, previamente instruidos,
analisaram as imagens para a presencga de debris na superficie dentinaria da raiz

usando a seguinte classificagdo: score 1- Superficie radicular com presenca de
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debris e entrada dos tubulos dentinarios visiveis; score 2- Superficie radicular com
presenca de debris e invasado da entrada dos tubulos dentinarios; score 3- Superficie
radicular com presenca de maior area recoberta por debris e invasao da entrada dos
tubulos dentinarios; score 4- Superficie radicular totalmente recoberta por debris e

entrada de tubulos dentinarios ndo visivel (Figura 1).

Figura 1. Classificacdo das imagens em MEV da presenca de debris na
superficie da dentina radicular: 1. Score 1 - Superficie radicular com presencga de
debris e entrada dos tubulos dentinarios visiveis; 2. Score 2 - Superficie radicular
com presenca de debris e invasdo da entrada dos tubulos dentinarios; 3. Score 3-
Superficie radicular com presenca de maior area recoberta por debris e invasdo da
entrada dos tubulos dentinarios; 4. Score 4 - Superficie radicular totalmente
recoberta por debris e entrada de tubulos dentinarios nio visivel.

Analise estatistica
Os dados microbioldgicos foram testados quanto a aderéncia a curva normal,

por meio do teste de Shapiro-Wilk, e quanto a homogeneidade de variancias, por
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meio do teste de Lévene. Nao foram observadas distribuicdo normal e
homogeneidade de variancias para os dados de percentual da coleta inicial/apés
limpeza final (p<0,05). Os dados de redugdo de micro-organismos percentual da
coleta inicial / final, foram entdo analisados por meio do teste de Krukal-Wallis.

A analise das imagens das superficies radiculares foi realizada por meio do

teste de Kruskal-Wallis. O nivel de significancia foi 5%.
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3 RESULTADOS

A média da densidade 6ptica (um) do meio de cultura da coleta microbiolégica
final revelou redugédo bacteriana estatisticamente significante, quando comparada a
inicial (p>0,05) (Tabela 1). Os grupos experimentais ndo mostraram diferencas

estatisticamente significante entre os grupos experimentais (p=0,196).

Tabela 1. Média da densidade Optica (um) do meio de cultura da coleta

microbioldgica incial e apds a utilizagdo dos protocolos complementares.

Grupos

. : Coletas microbiolégicas
experimentais

Média de Média de
Inicial densidade 6ptica Imediata densidade optica
(+dp) (+dp)
SAF +++ 0,350 + 0,066 +++ 0,047 + 0,080
XPF +++ 0,218 + 0,058 +++ 0,004 + 0,006
PUI +++ 0,218 + 0,058 +++ 0,007 + 0,011

(+++) presencga de bactéria (- - -) auséncia de bactéria *diferenca
estatisticamente significante (p > 0.05).

Microscopia eletronica de varredura

A analise das imagens das superficies radiculares apods utilizagado dos sistemas
SAF, XPF e PUI, revelou ndo haver diferenca estatisticamente significante (p=0,414)
entre os grupos, mesmo quando as superficies foram avaliadas por ter¢os (cervical —
p=0,254; médio — p=0,120; apical — p=0,982). Quando comparados dentro do
mesmo grupo, os tercos também ndo apresentaram diferengas estatisticamente

significantes.

Resultados
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4 DISCUSSAO

O preparo do canal radicular foi realizado com sistema BioRace em movimento
rotatério até instrumento de numero 60 seguido dos protocolos complementares
para a limpeza final. Em todos os grupos experimentais houve uma redugao

bacteriana comparadas as coletas microbiolégicas inicial e apds a limpeza final.

Siqueira et al. (2010) revelaram diminuicdo significativa no numero de
Unidades Formadoras de Colénias (UFC) quando da utilizagdo do SAF com aparato
préprio de irrigacao e Biorace (#40.04) com técnica de irrigacéo de presséo positiva
com NaOCI 2,5%. O SAF mostrou-se mais efetivo, com 20% das amostras indicando
culturas positivas, enquanto a BioRace apresentou 55%. A atuacdo do SAF com
aparato proprio de irrigacdo com NaOCIl 2,5% em estudo de Alves et al. (2011)
mostraram relacdo com o tempo de utilizagdo. Apds 6 minutos de atuacao, verificou-
se reducdo de 54,5% da populagdo bacteriana (UFC), seguida de 45,5% apos 4
minutos e 18% apds 2 minutos. Valendo-se da mesma metodologia, observaram
reducdo bacteriana de 38,84% quando da utilizagdo do SAF com NaOCIl 6% com o
préprio aparato de irrigacdo por 4 minutos®.

No presente estudo, a analise por MEV mostrou que os protocolos
complementares utilizados (SAF, XPF, PUl) ndo foram plenamente efetivos na
remocgao completa de debris na superficie radicular. Quando comparados os tercos
cervical, médio e apical ndo foi verificada diferenca entre os mesmos, tanto entre um
mesmo grupo quanto entre os diferentes grupos. Estas estratégias complementares
foram analisadas por meio de diferentes metodologias®*>°. Bhuva et al. (2010),
mostraram efetividade da PUIl na remocdo de biofilme de E. faecalis, utilizando

NaOCI 1%, por meio da analise em MEV.

Estudos tem sugerido que a area proxima ao forame apical ndo é

completamente limpa quando utiliza-se o sistema PUI?"*2

, sendo a remocgao de
debris maior no terco cervical®®. Resultados estes semelhantes aos obtidos por
Paranjpe et al. (2012), quando do emprego do SAF, onde nado foi observada
remocé&o significativa de debris @ 1mm apical e a 3 mm, sendo estes atribuidos a

incapacidade de alcance das solugdes irrigantes.

Discussao



24

Diferentes estudos tém demonstrado a efetividade do SAF na remocgao de
debris em todas as areas do canal radicular, em porcentagens de 95%, 90% e 85%,
nos tercos cervical, médio e apical, respectivamente®,e 100% utilizando
concentracdo de NaOCI 1,3% e EDTA'. Com design inovador, o sistema SAF foi
criado com a proposta de preparo do canal radicular com um unico instrumento,
capaz de limpar uma maior area e promover um desgaste minimo de estrutura
dentinaria da parte mais estreita. Sua estrutura compreende um corpo oco,
compressivel, de paredes finas, composta por uma delicada trelica de NiTi recoberta
por uma camada abrasiva. Sua agao promove o desgaste da dentina pelo
movimento vibratério (3000 a 5000 vibragbes por minuto) de baixa amplitude (0,4
mm) promovido por um aparato especifico. Quando inserido no canal radicular, este
instrumento adapta-se a forma do mesmo, tanto longitudinalmente como
transversalmente, o que favorece uma agao tridimensional'®"".

Admite-se que a agdo mecanica de instrumentos é indispensavel para o
rompimento do biofilme'2. Estudo prévio demonstrou que a remocéo de debris do
canal radicular aumenta com progressivo alargamento pela instrumentagao®®,
removendo mais dentina contaminada e proporcionando melhor acesso para uma
irrigacédo eficiente e desinfeccdo do sistema de canais radiculares. No presente
estudo a utilizagdo do SAF foi como estratégia de limpeza final. O preparo do canal
radicular foi realizada até instrumento BR7 60, e conicidade 0.02, o que permitiu
melhor remog&o mecanica da dentina infectada e aumentou o didmetro do canal.
Com isso, teve um fluxo da solugéo irrigante ao longo das paredes do canal e

aumento da sua acio quimica.

Estudo realizado com pTC mostrou resultados superiores na remocgao de
debris apods a utilizagdo dos sistemas XPF e PUI, 89,7% e 94,1%, respectivamente,
quando comparados ao sistema de irrigagdo convencional e SAF, 45,7% e 41,3%,
respectivamente?”®. No entanto, investigacdes realizadas também por uTC
mostraram superioridade do SAF (80,7%) sobre o sistema PUI (60,3%), quando
avaliada a area de remocéo de debris®*.

Debelian e Trope (2015) relataram que a XP-endo Finisher € uma alternativa
para limpeza final dos canais radiculares de forma tridimensional, sem a remocéao
desnecessaria de dentina. Instrumento que apresenta capacidade de reagir a

diferentes niveis de temperatura. Quando é aquecido, o instrumento € linear (fase
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M), mas quando exposto a temperatura interna do canal radicular, altera a sua forma
para fase A, que permite ao instrumento expandir o seu alcance a 6 mm de
diametro, varrendo uma area 100 vezes maior do que uma lima do mesmo calibre
quando em movimento rotacional ao ter acesso a regides antes intocadas pelos
instrumentos convencionais. Além disso, a lima causa uma turbuléncia da solugéo
irrigadora que potencializa suas propriedades antimicrobianas.

No presente estudo, durante todo o preparo do canal radicular foi utilizada a
técnica de irrigagdo com pressdo positiva em todos os grupos experimentais.
Apenas na limpeza final do protocolo complementar com PUI foi feita ativacado da
substancia irrigadora. Vale ressaltar que o protocolo do SAF foi alterado para refletir
as mesmas condig¢des clinicas sob as quais utilizadas pelo Xp-Endo Finisher e pela
técnica da irrigagao ultrassonica.

O SAF de 1.5 mm resulta em um tamanho apical equivalente a instrumento de

0">2* & mostrou melhores resultados em dentes com canais radiculares

numero 4
ovais®. Novos estudos devem ser realizados com o objetivo de estudar dentes com
anatomia mais complexa e/ou com o instrumento de maior calibre (2.0 mm).

No presente estudo foi observada redugdo da contaminacdo bacteriana com
utilizacdo dos protocolos Self-Adjusting File, XP-endo Finisher e irrigagcao

ultrassbnica passiva.
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5 CONCLUSAO

Os protocolos complementares de sanificacdo reduziram a contaminacao

bacteriana.

Conclusao
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Comparar o efeito antibacteriano do cloreto de benzalconio 10% e do cloreto de cetilpiridinio 0,05% e 0,1%,
utilizando irrigacao com pressao positiva ou pressao negativa em canais radiculares infectados. Em
especifico: -Avaliar o efeito antimicrobiano do cloreto de benzalconio 10% e do cloreto de cetilpiridinio 0,05%
e 0,1% em canais radiculares infectados por Enterococcus faecalis. - Comparar o efeito antimicrobiano do
cloreto de benzalconio 10% e do cloreto de cetilpiridinio 0,05% e 0,1% em diferentes estratégias de
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irrigacao

com pressao positiva € negativa utilizando oscompostos amoénios quaternarios. - Analisar a reducao
bacteriana do canal radicular por cultura bacteriana ap6s o preparo dos canais radiculares e irrigagcao com
com as solucdes de cloreto de benzalconio 10% e do cloreto de cetilpiridinio 0,05% e 0,1%. - Analisar a
reducao bacteriana nos tabulos dentinarios por microscopia eletronica de varredura ap6s o preparo dos
canais radiculares e irrigacao com com as solucoes de cloreto de benzalcénio 10% e do cloreto de
cetilpiridinio 0,05% e 0,1%.

Avaliacdo dos Riscos e Beneticios:

Exposicao do paciente no momento do esclarecimento sobre a doacao do dente ap6s exodontia. Tal risco
sera minimizado com a disponibilizacao de um ambiente reservado para a leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e esclarecimento de qualquer ordem solicitado pelo paciente. Outros
riscos nao sao previsiveis, uma vez que serao utilizados dentes que serao extraidos por indicacao clinica
comprovada pelos exames diagnosticos disponiveis indicados. Sobre os beneficios dessa pesquisa aplica-
se a populacao como um todo, uma vez que se busca uma técnica mais eficaz e mais segura de tratamento
da infeccao do canal radicular. Nao ha beneficio direto ao doador do dente que sera utilizado no estudo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Propdem nesta emenda o acréscimo de grupos, alternando diferentes solucdes irrigantes e dispositivos
utilizados no tratamento endoddntico. O objetivo geral e os objetivos especificos tiveram alteracoes,
passando a ser: O objetivo deste trabalho & comparar o efeito antibacteriano do cloreto de benzalconio 10%,
cloreto de cetilpiridinio 0,05% e 0,1%, vinagre de maca e hipoclorito de sédio 2,5% em diferentes protocolos
de sanificacao em canais radiculares infectados. Objetivos Especificos: 1)Avaliar o efeito antimicrobiano do
cloreto de benzalconio 10%, cloreto de cetilpiridinio 0,05% e 0,1%, vinagre de maca e hipoclorito de s6dio
2,5% em canais radiculares infectados; 2)Comparar os protocolos de irrigacao com pressao positiva e
negativa utilizando os compostos amoénios quaternarios € hipoclorito de sédio 2,5%; 3)Comparar as
estratégias de agitacao final (XP Endo, SAF e Irrisonic) do irrigante entre si e com os demais protocolos;
4)Analisar a reducao microbiana apo6s realizacao da terapia fotodinamica; 5)Analisar a efetividade
antimicrobiana dos fotossensibilizantes azul de metileno, verde malaquita e iodo; 6)Analisar a efetividade
antimicrobiana do laser érbio, Cromio (YSGG) e do laser diodo 980; 7)Analisar os dois métodos de
identificacao bacteriana (cultura bacteriana € microscopia eletronica de varredura) frente aos agentes
antibacterianos e protocolos de sanificagao utilizados. O método teve o acréscimo de 25
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durante a pesquisa (seré mantido o sigilo da sua identidade), mesmo quando os resultados da pesquisa
forem divuigados.® Também apresentaram nimeros de telefones para contatos, com possibiidade de
ligagSes a cobrar. Comentaram que: "nio haverd qualquer tipo de compensaglio financeira. O paciente terd
sous direitos garantidos.” As condigfes sio adequadas, tanto de infra-estrutura como de capacidade
profissional dos envolvidos para a execuglio da presente pesquisa.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Anexaram os seguintes documentos: INFORMAQOES _BASICAS_DO_PROUETO; Folha de rosto projeto;
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO; Autorizagiio LabMic, Currfculo Lattes de todos os
envolvidos na pesquisa, Projeto Detalhado e o Relatério Parcial para o perfodo: 02122013 a 12082015

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apbs andlise do Relatrio Parcial para o perfodo 02M12/2013 a 12082015, sugerimos a aprovagiio da
presente Emenda, SMJ.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comish de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presents protocolo APROVADO, o
mesmo foi considerado em acordo com os principios éticos vigentes. Reiteramos a importincia deste
Parecer Consubstandado, e lembramos que ofa) pesquisador(a) responsével deverd encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na conclusiio do estudo e na incidéncia de publicagbes decorrentes deste,
de acordo com o disposio na Resolugdio CNS n®. 48612, O prazo para entrega do Relatirio é de até 30 das
apbs 0 encerramentio da pesquisa, prevista para 31032016,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Austor Situaglo
Outros Auonzacso LabMic pdf 02/12/2013 Acom
224550
formagBes Basicas | PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_P | 021272013 Acemo
do Proieto ROJETO_188111.pdf 2245 48
TCLE /Termos de  |TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 12/12/2013 Acom
Assentimento / E ESCLARECIDO.pdf 234625
Justfcativa de
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grupos totalizando uma amostra de 246 dentes. Os grupos serao divididos da seguinte forma: Grupo 1.
Preparo automatizado do canal radicular (PACR) e irrigacao com pressao positiva (IPP) com cloreto de
cetilpiridinio 0,05%; Grupo 2. PACR ¢ IPP com cloreto de cetilpiridinio 0,1%; Grupo 3. PACR e IPP com
cloreto de benzalconio 10%; Grupo 4. PACR e IPP com hipoclorito de sédio 2,5%; Grupo 5. PACR e
irrigacao com pressao negativa (IPN) com cloreto de cetilpiridinio 0,05%; Grupo 6. PACR e IPN com cloreto
de cetilpiridinio 0,1%; Grupo 7. PACR e IPN

com cloreto de benzalconio 10%; Grupo 8. PACR e IPN com hipoclorito de s6dio 2,5%; Grupo 9. PACR, IPP
com hipoclorito de sédio 2,5% e agitacao final com XPEndo; Grupo 10. PACR, IPP com hipoclorito de sédio
2,5% e agitacao final com Irrisonic;Grupo 11. PACR, IPP com vinagre de maca; Grupo 12. PACR, IPP com
hipoclorito de sb6dio 2,5% e agitacao final com a SAF (lima de auto-ajuste);Grupo 13. PACR, IPP com
hipoclorito de sbédio 2,5%; Grupo 14. PACR, IPP com hipoclorito de s6dio 2,5%, terapia fotodinamica
(TFD) com azul de metileno; Grupo 15. PACR, IPP com hipoclorito de s6dio 2,5%, TFD com verde
malaquita; Grupo 16. preparo manual do canal radicular (PMCR), irrigacao com pressao positiva com
hipoclorito de sédio 2,5%, TFD com azul de metileno; Grupo17. TFD com azul de metileno; Grupo 18.
PACR, IPP com hipoclorito de sédio 2,5% e TFD com laser érbio, Cromio (YSGG); Grupo 19. PACR, IPP
com hipoclorito desédio 2,5% e TFD com laser diodo 980; Grupos 20 e 21. Controles negativo € positivo.
Trinta e seis molares inferiores serao utilizados para obtencao de discos de dentina de dimensdes similares.
Os discos de destina serao divididos em 12 grupos (n=3) de acordo com o protocolo testado, como segue:
Grupo 1. Hipoclorito de sédio 2,5% e TFD com azul de metileno e laser de baixa poténcia; Grupo 2.
Hipoclorito de sb6dio 2,5% e TFD com verde malaquita e laser de baixa poténcia; Grupo 3. Hipoclorito de
s6dio 2,5% e TFD com azul de metileno/ verde malaquita e laser de baixa poténcia e dois comprimentos de
onda simultaneos (660 e 880 nm); Grupo 4. Hipoclorito de s6dio 2,5% e TFD com iodo e laser de baixa
poténcia; Grupo 5. Hipoclorito de s6dio 2,5% e TFD com iodo/azul de metileno e laser de baixa poténcia;
Grupo 6. TFD com azul de metileno € laser de baixa poténcia; Grupo 7. TFD com verde malaquita e laser de
baixa poténcia; Grupo 8. TFD com azul de metileno/ verde malaquita e laser de baixa poténcia e dois
comprimentos de onda simultaneos (660 e 880 nm); Grupo 9. TFD com iodo e laser de baixa poténcia;
Grupo 10. TFD com iodo/azul de metileno e laser de baixa

poténcia; Grupo 11. Hipoclorito de sédio 2,5%; Grupo 12. Hipoclorito de sédio 2,5% e TFD com azul de
metileno e laser de alta poténcia. Trazem no TCLE todos os esclarecimentos necessarios € em linguagem
adequada aos objetivos e sujeitos da pesquisa. Em relacao a privacidade e confidencialidade dos
pesquisados relataram que "em nenhum momento vocé sera identificado
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durante a pesquisa (sera mantido o sigilo da sua identidade), mesmo quando os resultados da pesquisa
forem divulgados." Também apresentaram nimeros de telefones para contatos, com possibilidade de
ligaches a cobrar. Comentaram que: "nao havera qualquer tipo de compensacao financeira. O paciente tera
seus direitos garantidos." As condicoes sao adequadas, tanto de infra-estrutura como de capacidade
profissional dos envolvidos para a execucgao da presente pesquisa.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Anexaram os seguintes documentos: INFORMAQOES_BASICAS_DO_PROJEI'O; Folha de rosto projeto;
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO; Autorizacao LabMic; Curriculo Lattes de todos os
envolvidos na pesquisa; Projeto Detalhado e o Relatério Parcial para o periodo: 02/12/2013 a 12/08/2015.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Apo6s analise do Relat6rio Parcial para o periodo 02/12/2013 a 12/08/2015, sugerimos a aprovacao da
presente Emenda, SMJ.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO, o
mesmo foi considerado em acordo com 0s principios é&ticos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na conclusao do estudo e na incidéncia de publicagcdes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolucao CNS n°. 466/12. O prazo para entrega do Relatério & de até 30 dias
apo6s o encerramento da pesquisa, prevista para 31/03/2016.

Este parecer toi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Outros Autorizacao LabMic._pdf 02/12/2013 Aceito
22:45:50

Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/12/2013 Aceito

do Projeto ROJETO_198111.pdf 22:46:48

TCLE/Termosde |TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 12/12/2013 Aceito

Assentimento / E ESCLARECIDO pdf 23:49:25

Justificativa de
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Auséncia TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 12/12/2013 Aceito
E ESCLARECIDO.pdf 23:49:25
Projeto Detalhado / | Projeto doutorado Denise Ramos CEP 12/12/2013 Aceito
Brochura CORRECAO.pdf 23:52:47
Investigador
Outros Curriculo Lattes Denise Ramos.pdf 12/12/2013 Aceito
23:54:24
Outros Curriculo Lattes Carlos Estrela.pdf 12/12/2013 Aceito
23:55:21
Outros Curriculo Lattes Ana Helena.pdf 12/12/2013 Aceito
23:56:02
QOutros Curriculo Lattes Joao Batista.pdf 12/12/2013 Aceito
23:56:34
QOutros Curriculo Lattes Daniel Decdrcio.pdf 12/12/2013 Aceito
23:57:23
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/12/2013 Aceito
do Projeto ROJETO_198111.pdf 23:57:52
Projeto Detalhado / | Projeto Emenda CEP_pdf 12/08/2015 Aceito
Brochura 19:07:23
Investigador
Outros Relatorio parcial - Emenda Denise.pdf 12/08/2015 Aceito
19:08:49
Folha de Rosto Folha de rosto emenda.jpg 12/08/2015 Aceito
19:06:59
Informagdes Basicas PB_INFORMA(;OES_BASICAS_408882 12/08/2015 Aceito
do Projeto E1.pdf 19:20:18
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

GOIANIA, 03 de Setembro de 2015

Assinado por:
Divina Marques
(Coordenador)




37

ANEXOS

Anexo 2 — Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) para participar, como voluntario(a), de uma
pesquisa. Meu nome € Vinicius Caixeta de Sousa, sou o pesquisador responsavel e
minha area de atuacdo €& endodontia (tratamento de canal). Apos receber os
esclarecimentos e as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo,
assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra € do
pesquisador responsavel. Em caso de recusa, vocé n@o sera penalizado(a) de forma
alguma e ndo havera prejuizo na continuidade do seu tratamento junto a Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Goias.

Em caso de divida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato o pesquisador
responsavel Vinicius Caixeta de Sousa no telefone 3638-4770. Em caso de dividas sobre
seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera entrar contato com o Comité
de Etica em Pesquisa Universidade Federal de Goias pelo telefone 3521-1075 ou 3521-
1076.

Titulo da pesquisa: Efeito antibacteriano de protocolos complementares ao preparo do
canal radicular em dentina infectada

Vocé participara dessa pesquisa pela doagcdo do dente que sera extraido de
acordo com o fratamento que foi indicado no tratamento estabelecido para melhorar a
salde de sua boca. O dente cedido sera utilizado numa pesquisa para avaliar produtos
que podem ser usados para limpar o canal do dente durante o tratamento de canal
(Tratamento endodontico). A cirurgia para extracdo sera realizada na Clinica de Urgéncia
da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias, seu dente sera
guardado e em nenhum momento vocé sera identificado durante a pesquisa (sera
mantido o sigilo da sua identidade), mesmo quando os resultados da pesquisa forem
divulgados.

Apds a cirurgia voceé recebera as orientagdes, por escrito, sobre o repouso e o que
fazer para uma boa recuperagéo, bem como os remédios que deve tomar. Se houver dor,
inchaco ou qualquer desconforto decorrente da cirurgia, o senhor(a) podera entrar em
contato por telefone (inclusive & cobrar) com o pesquisador responsavel.

Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer momento que desejar.
Vocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a
participagc@o a qualquer momento. A sua participacao € voluntaria e a recusa em participar
ndo ira acarretar qualquer perda de beneficios.
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A sua participacao no estudo nao acarretara custos para vocé uma vez que seu
tratamento sera realizado para tratar seus problemas dentarios ja existentes. Nao havera
nenhuma recompensacao financeira. Seu dente sera adequadamente guardado até o
final desta pesquisa e, posteriormente, caso vocé autorize, sera doado para o treinamento
e aprendizagem de alunos da Faculdade de Odontologia mediante nova aprovacao do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias. Quando necessario, o
descarte sera realizado em local destinado para o descarte de material biologico da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Goias.

Vocé nao tera nenhum beneficio direto ao participar desta pesquisa, no entanto, os
resultados serdao publicados com o objetivo de melhorar a qualidade do tratamento de
canal (Tratamento endodontico) oferecido a toda a populag3o. Apos a extracao do seu
dente, seu tratamento sera continuado nas clinicas de reabilitacio da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Goias ou vocé sera encaminhado para os
servigos de atencdo basica do servico publico de saude. Qualquer tipo de dano sofrido
por vocé em fun¢do da participacao nesta pesquisa sera devidamente ressarcido por
indenizacdo com valor proporcional ao dano sofrido estipulado por uma autoridade
competente.

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA
PESQUISA
Eu, )
RG . CPF prontuario  n°
abaixo assinado, concordo em participar do estudo Efeito

antibacteriano de protocolos complementares ao preparo do canal radicular em dentina
infectada, como sujeito. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo pesquisador
Vinicius Caixeta de Sousa sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim
como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me
garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a
qualquer penalidade (ou interrup¢cdo de meu tratamento).

Local e data:

Nome e Assinatura do sujeito:
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Anexo 2 — Original Research Article

Effectiveness of Self-Adjusting File, XP-endo Finisher and passive ultrasonic

irrigation in bacterial root canal control

ABSTRACT

Objective: To evaluate the effectiveness of complementary protocols of sanitization
in the decontamination of infected root canals. Material and methods: Fifty
uniradicular maxilary anterior human teeth were selected. The crowns were removed
and the lengths standardized at 16 mm. The specimens were inoculated with
Enterococcus faecalis and incubated at 37 °C for sixty days. Thirty teeth were
performed with BioRace instruments until diameter corresponding to #60.02, and
then complemented with Self-Adjusting File (SAF); XP-endo Finisher (XPF) and
passive ultrasonic irrigation (PUI). Ten samples were used as positive control and 10
were not contaminated. Initial and final samples were collected and incubated at 37
°C for a period of 48 hours. The bacterial growth was analyzed in culture,
determining the presence or absence of bacteria. The optical density of the culture
medium was interpreted by UV spectrophotometry. The specimens were sectioned
and prepared for evaluation in SEM. The images of the root surfaces were analyzed
and classified by scores according to the presence of debris. The Kruskal-Wallis test
was used for statistical analysis. The level of significance was 5%. Results: The
mean optical density (um) of the sanification protocols showed bacterial reduction in

all groups. The experimental groups did not present statistically significant

differences (p 0.196). The analysis of SEM images revealed no significant

difference (p 0.414) between the scores of the groups. Conclusion:

Complementary sanitization protocols reduced bacterial contamination.

Keywords: Root canal preparation. Self-Adjusting File. Xp-Endo Finisher. Passive

ultrasonic irrigation. Antibacterial action.
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Introduction

The treatment of endodontic infection has a greater chance of success when an
apropriate root canal preparation and cleaning protocol is performed. The complex
internal anatomy facilitates the permanence of areas inaccessible to endodontic
instruments and irrigant solutions, which may be responsible for the persistence of
infection2.

The microenvironment of the root canal favors the adhesion of several bacterial
species to the dentin surface and allows the formation of biofilm resistant to
antimicrobial agents. The identification and knowledge of the predominant
microorganisms in root canal infections are decisive factors for effective microbial
control®.

Enterococcus faecalis is a bacterium observed in persistent infections and
associated with the failure of endodontic therapy, being attributed to its capacity to
invade the dentinal tubules, to develop under unfavorable conditions, and to organize
itself into biofilm>°,

The use of the irrigant solution during the preparation of the root canal seeks to
increase the elimination of bacteria, remove debris, lubricate the walls of the root
canal, and dissolve organic tissue*. Different irrigant solutions have been proposed.
Sodium hypochlorite (NaOCI) has been the irrigant solution most used in endodontics
due to its antimicrobial properties and the dissolution capacity of organic tissues*®.
Ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA) has been used as an aid in the removal of
the inorganic component (smear layer) produced during the preparation of the root
canal.

The efficacy of the irrigant depends on its direct contact with the
microorganisms. It is also important to consider the volume of irrigant, as well as the

exposure time and adequate protocol*®

. Conventional root canal irrigation employs
syringe-adapted needles associated with positive apical pressure. The tip of a needle
is positioned from 1 to 2 mm of working length and irrigation is done with high volume
and frequent replacement of irrigators®. Passive ultrasonic irrigation (PUI) consists of
the ultrasonic activation of a conventional endodontic instrument’ or a non-cutting
instrument with a diameter less than prepared canal® after the complete root canal
preparation. The instrument must have free movement without making contact with

the dentin walls, the canal being completely filled by the irrigant solution of choice®°.
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The effects of vibration of the instrument are cavitation and the formation of acoustic
streaming. Cavitation is the phenomenon of the formation of bubbles that grow until
they break, releasing great energy. The acoustic streaming is formed by the rapid
movement of the solution around the instrument, causing the solution to contact the
walls of the root canal abruptly”. These effects have been pointed out as responsible
for the best results provided by ultrasonic irrigation. However, is no well-established
use protocol exists'?.

Other strategies have been proposed to intensify bacterial removal and to
complement the final cleaning and disinfection of the root canal system &>,

In order to improve the effectiveness of conventional instruments and to
promote a better cleaning of root canal preparation, the Self-Adjusting File System
(SAF) (ReDent NOVA, Ra’anana, Israel) was introduced into the endodontic
armory15. The SAF was created with the purpose of root canal preparation with a
single instrument (diameters of 1.5 and 2.0 mm). Its structure comprises a hollow,
compressible, thin-walled body composed of a delicate NiTi trellis covered by an
abrasive surface. Its action promotes the wear of the dentin by the low amplitude (0.4
mm) vibration movement (3000 to 5000 vibrations per minute) promoted by a specific
apparatus. When inserted in the root canal, this instrument adapts to the shape of the
same, both longitudinally and transversally, which favors a three-dimensional
action'®".

Another instrument currently available on the market for final cleaning is the XP-
endo Finisher (XPF), produced with Ni-Ti MaxWire (Martensite-Austenite
electropolish-Flex) based alloy. According to the manufacturer, the XPF is a file
number 25 with taper 0, driven by any motor with continuous rotatory movement. Due
to the small diameter of the core, the instrument exhibits flexibility and resistance to
cyclic fatigue. However, it is not an instrument to shape the walls of the root canal,
but for touching them. Its shape changes according to the temperature conditions.
When cooled below 35 °C, it corresponds to the martensite phase, in which it is
malleable and can be shaped according to the needs of the operator. When the
instrument is heated to body temperature (35 °C), it changes to the austenite phase.
At this stage, when bent it creates a very particular form of cleaning instrument. This
increases the chance of reaching areas of the root canal where conventional

instruments have not had access'®.
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All of these contemporary resources have contributed to accessing the complex
system of root canals, with the objective of disaggregating bacterial biofilms. The
present study evaluated the effectiveness of the SAF, XPF, and passive ultrasonic

irrigation systems in the bacterial control of root canals.

Material and methods

Preparation of teeth

Fifty anterior human unirradicular teeth extracted for different reasons from
patients of the Emergency Department of the Faculty of Dentistry of the Federal
University of Goias were used in the study. Teeth with root canal obliteration and root
laceration were excluded from the sample. The study began after approval by the
Research Ethics Committee of the Federal University of Goias n° 1.214.507.

The extracted teeth were packed in vials containing 0.2% thymol solution.
Before the preparation, the teeth were immersed in 5% NaOCI (Fitofarma, Lt. 20442,
Goiania, GO, Brazil) for 30 minutes. Periapical radiographs of the teeth were made in
the lingual-lingual and proximal-proximal directions, with radiographic film (Eastman
Kodak Comp., USA) to confirm the presence of a single canal and absence of
anatomical variations.

Standard access cavities were prepared in 40 teeth using high-speed diamond
bur (1012, KG Sorensen, Cotia, Sdo Paulo, Brazil). Root canal patency was achieved
using a file K-flex #15 (Maillefer, Ballaigues, Switzerland). The preparation of the
cervical and middle thirds was performed with BRO instruments (#25.08) (BioRace®,
FKG Dentaire, La Chaux-de-Fonds, Switzerland) and BR1 (#15.05). The apical third
was instrumented with BioRace in the following sequence: BR2 (#25/0.04), BR3
(#25.06), BR4 (#35.04), and BR5 (#40.04), coupled to the X-Smart Plus endodontic
motor (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) with a speed of 500 rpm and a
torque of 1 Ncm. Each instrument was used in five canals. Irrigation of the root
canals was performed using 3 mL of 2.5% NaOCI at each endodontic instrument
change.

After root canal preparation, under continuous air/water jet, the crowns were
removed with an Endo-Z laminate drill (Maillefer, Ballaigues, Switzerland) at a high
rotation, at a 90° angle to the long axis of the tooth. The root lengths were

standardized at 16 mm. The canals were dried with paper cones #40 and filled with
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17% EDTA (pH 7.2, Formula and Action, S&o Paulo, SP, Brazil) for 3 minutes. The

teeth were then autoclaved for 30 minutes at 120 °C.

Bacterial contamination

Enterococcus faecalis (ATCC 29212), which was inoculated into 7 mL of BHI
agar (BHI; Difco Laboratories, Detroit, MI, USA) and incubated at 37° C for 24 hours
was used in this study. Bacterial cells were suspended in saline to an approximate
final concentration of 3 x 10% cells mL™, fitted to McFarland’s #1 tube.

Five mL of the sterilized BHI was mixed with 5 mL of the bacterial suspension
(Enterococcus faecalis) and inoculated into the root canals for 60 days. This
procedure was repeated every 72 hours in the 60 days, always using pure culture
with 24 hours of preparation and adjusted to tube #1 of McFarland. The teeth were
kept in a microbiological incubator at 37 °C.

After the period of bacterial contamination, the canals were dried and filled with
distilled water. Size 40 sterilized paper tips were introduced into the root canal and
held for 3 minutes for initial microbiological collection. The tips were individually
transported and immersed in 7 mL of BHI added with neutralizing Tween 80 and
sodium thiosulfate in appropriate concentrations, followed by incubation at 37 °C for
48 hours. After the bacterial growth was verified the experimental groups were
prepared.

The teeth were randomly divided into three experimental and two control
groups: 1. SAF; 2. XPF; 3. PUI; 4. Positive control; and 5. Negative control.

The specimens of groups 1, 2, and 3 were prepared with the BioRaCe (FKG
Dentaire, Swiss Dental Products, La Chaux-de-Fonds, Swiss) rotational system
coupled to the X-Smart Plus endodontic motor (Dentsply Maillefer, Ballaigues), speed
of 500 rpm and torque of 1 Ncm, with BR6 instruments (#50.04) and BR7 (#60.02),
each instrument being used in five root canals. All irrigation was performed by the
conventional technique with 3 mL of NaOCI 2.5% with Ultradent 5 mL syringe and
Navitip irrigation cannula (Ultradent, South Jordan, UT), with a diameter of 0.30 mm
positioned at 12 mm in the root canal.

In group 1, SAF (ReDent NOVA, Ra’anana, Israel) of 1.5 mm diameter and
adapted to a RDT3 contra-angle (Redent-Nova Inc., Ra’anana, Israel) was used,
which was coupled to the vibrating handpiece (Gentlepower, KaVo, Biberach Riss,

Germany) and connected to a drive device. After the passive insertion of the SAF
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into the root canal, the motor was driven, and by means of a constant vibration
movement (5,000 vibrations per minute) with amplitude of 0.4 mm, the instrument
was used in the working length in short manual movement of penetration and
retraction, with slight apical pressure for 1 minute. Irrigation of the root canal was
performed with 5 mL NaOCI 2.5%. After preparation, drying was done with the tip of
60 sterilized absorbent paper. The root canal was then irrigated with 17% EDTA, kept
under agitation with K-flex #15 manual file for 3 minutes. After this period the final
irrigation was performed with 5 mL of 2.5% NaOCL. The total volume of irrigant was
calculated from the first sample and the same amount was used throughout the
experiment in the other groups.

In group 2, the XPF instrument, coupled with the X-Smart Plus endodontic
motor (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) with a speed of 800 rpm (FKG
Dentaire, Swiss Dental Products, La Chaux) and 1 Ncm torque, was introduced
throughout the working length of the root canal. This instrument was operated with
rotatory movements of slow and gentle penetration and retraction for 1 minute.
Irrigation was performed with 5 mL sodium hypochlorite 2.5%. The same procedures
previously described were performed.

In group 3, in the irrigation after the last instrument (BR7) the solution was
agitated by the ultrasonic tip E1-Irrisonic (Helse Dental Tecnology, Santa Rosa de
Viterbo-SP, Brazil), coupled to the EMS Piezon Master 200 Ultrasound (EMS, S&o
Bernardo Do Campo-SP, Brazil), adjusted to the power of 10%. The ultrasonic tip
was positioned 1 mm short of the working length and activated for 30 seconds with
care not to touch the walls of the root canal. The canals were dried with absorbent
paper tips and irrigated with 3 mL of 17% EDTA, which was agited for 30 seconds
with the ultrasonic tip and held for 2 minutes and 30 seconds, totaling 3 minutes.
Then the canals were again irrigated with 5 mL of 2.5% NaOCI solution.

Subsequently, all specimens were irrigated with 3 mL of saline solution. The
root canals were dried and filled with sterile distilled water. Each sample was
collected using three tips of sterilized absorbent paper number 60 (final collection).
The tips were individually transported and immersed in 7 mL of BHI and neutralized,
followed by incubation at 37 °C for 48 hours.

Group 4 (positive control) was used to check the bacterial viability throughout
the experiment, and the negative control (Group 5) to confirm the sterility of the

samples.
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After microbiological collection, they were transported aseptically to a
microbiological incubator at 37 °C and remained for 48 hours. After the evaluation of
changes in the culture medium, an inoculum of 0.1 mL from the medium was
transfered to new tubes containing 7 mL Letheen broth (Letheen Broth; Difco
Laboratories, Detroit, MI, USA). These media were stored as described above. The
bacterial growth in the samples was analyzed by the turbidity of the culture medium
and using a UV spectrophotometer (Spectrophotometer Model Nova 1600 UV,

Piracicaba, SP, Brazil).

Scanning electron microscopy

The methodology for SEM examination used in this study was previously
described™®.

In the long axis of the entire root length of the ten teeth of each group,
longitudinal grooves were made. The sectioning was done in a laminar flow hood
with a sterilized chisel and a hammer.

The fragments were fixed in buffered formalin solution for one week.
Afterwards, dehydration was carried out in an ascending ethanol solution of 70%,
95%, and 99.5%, with two exchanges per solution, totaling 30 minutes in each
solution. Drying was done at critical point (AutoSamdri-815, Tousimis Research
Corporation, Rockville, Maryland, USA).

The metallographic preparation of the teeth was done for analysis in the
scanning electron microscope (MEV, JED, JSM, 6360LV, Tokyo, Japan) with
magnification 1.600 to observe the presence of debris on the dentin surface. The root
was measured and divided equally within the cervical, middle, and apical thirds,
which were evaluated separately. Three observers, previously instructed, analyzed
the images for the presence of debris on the dentinal surface of the root using the
following classification: Score 1 — Root surface with presence of debris and visible
dentinal tubules entrance; Score 2 — Radicular surface with presence of debris and
invasion of the dentinal tubules entrance; Score 3 — Radicular surface with presence
of greater area covered by debris and invasion of the dentinal tubules entrance;
Score 4 — Radicular surface completely covered by debris and not visible dentinal

tubule entrance (Figure 1).
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Statistical analysis
Microbiological data were tested for adherence to the normal curve using the
Shapiro-Wilk test and for the homogeneity of variances using the Lévene test. No
normal distribution and homogeneity of variances were found for the percentage data
of the initial collection/after final cleaning (p < 0.05). The microorganism reduction
data from the initial/final collection were then analyzed using the Krukal-Wallis test.
The analysis of the images of the root surfaces was performed using the

Kruskal-Wallis test. The level of significance was 5%.

Results

The mean optical density (um) of the culture medium of the final microbiological
collection showed a statistically significant bacterial reduction when compared to the
initial one (p > 0.05) (Table ). The experimental groups did not show statistically

significant differences (p = 0.196).

Scanning electron microscopy

The analysis of the root surfaces images after using the SAF, XPF, and PUI
systems revealed no statistically significant difference (p = 0.414) between the
groups, even when the surfaces were evaluated by thirds (cervical — p = 0.254;
middle — p = 0.120; apical — p = 0.982). When compared within the same group, the

thirds also did not present statistically significant differences.

Discussion

The preparation of the root canal was performed with BioRace system in
continuous rotatory movement until instrument of number 60 followed by the
complementary protocols for the final cleaning. In all the experimental groups a
bacterial reduction could be observed compared to the initial microbiological

collections and after the final cleaning.

Siqueira et al. (2010) revealed a significant reduction in the number of colony
forming units (CFUs) when using the SAF with its own irrigation device and Biorace
(#40.04) with a positive pressure irrigation technique with 2.5% NaOCI. The SAF

showed to be more effective, with 20% of the samples indicating positive cultures,
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whereas BioRace presented 55%. The performance of the SAF with its own irrigation
device with 2.5% NaOCI in a study by Alves et al. (2011) showed a relation with the
time of use. After 6 minutes of action, a reduction of 54.5% of the bacterial population
(CFUs) was observed, followed by 45.5% after 4 minutes and 18% after 2 minutes.
Using the same methodology, they observed a bacterial reduction of 38.84% when

using the SAF with NaOCI 6% with the irrigation apparatus itself for 4 minutes?.

In the present study, SEM analysis showed that the complementary protocols
used (SAF, XPF, and PUI) were not fully effective in the complete removal of debris
on the root surface. When comparing the cervical, middle, and apical thirds, no
difference could be observed among the same group and between the different
groups. These complementary strategies were analyzed through different
methodologies®*>°. Bhuva et al. (2010) showed effectiveness of PUI in the removal of

E. faecalis biofilm, using NaOCl 1%, by MEV analysis.

Studies have suggested that the area close to the apical foramen is not

completely cleaned when the PUI system is used>"*2

, with removal of debris larger in
the cervical third®®. Results similar to those obtained by Paranjpe et al. (2012), with
the use of the SAF, where no significant debris removal was observed at 1 mm and 3

mm apical, were attributed to an inadequate apical irrigation.

Different studies have demonstrated the effectiveness of SAF in the removal of
debris in all areas of the root canal, in 95%, 90%, and 85% of the cervical, middle,
and apical thirds, respectively®®, and 100% using NaOCI 1% and EDTA". With an
innovative design, the SAF system was created with the proposed preparation of the
root canal with a single instrument capable of cleaning a larger area and promoting
minimum wear of the narrowest part of the dentin structure. Its structure comprises a
hollow, compressible, thin-walled body composed of a delicate NiTi trellis covered by
an abrasive layer. Its action promotes the wear of the dentin by the vibration
movement (3000 to 5000 vibrations per minute) at low amplitude (0.4 mm) promoted
by a specific apparatus. When inserted in the root canal, this instrument adapts to the
shape of the same, both longitudinally and transversally, which favors a three-

dimensional action'"".
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It is assumed that the mechanical action of instruments is indispensable for
biofilm rupture'?. A previous study has demonstrated that debris removal from the
root canal increases with progressive widening by instrumentation®®, removing more
contaminated dentin and providing better access for efficient irrigation and
disinfection of the root canal system. In the present study, the use of SAF was a final
cleaning strategy. The preparation of the root canal was performed up to instrument
BR7 60, and conicity 0.02, which allowed better mechanical removal of the infected
dentin and increased the diameter of the canal. With this, it had a flow of the irrigant

solution along the canal walls and increased its chemical action.

A study performed with pyTC showed superior results in the removal of debris
after XPF and PUI systems (89.7% and 94.1%, respectively) when compared to the
conventional irrigation system and SAF (45.7% and 41.3%, respectively)23. However,
investigations performed by yTC also showed superiority of SAF (80.7%) over the
PUI system (60.3%) when the debris removal area was evaluated®*.

Debelian and Trope (2015) reported that XPF is an alternative for the final
cleaning of the root canals in a three-dimensional shape without the unnecessary
removal of dentin. XPF is an instrument capable of reacting at different temperature
levels. When heated, the instrument is linear (phase M), but when exposed to the
internal temperature of the root canal, it changes its shape to phase A, which allows
the instrument to expand its range to 6 mm in diameter, cleaning a 100-fold larger
area than a file of the same caliber when in rotational motion by having access to
regions previously untouched by conventional instruments. In addition, the file
causes a turbulence of the irrigant solution that potentiates its antimicrobial
properties.

In the present study, throughout the root canal preparation, a positive pressure
irrigation technique was used in all experimental groups. Only in the final cleaning of
the complementary protocol with PUI was the activation of the irrigant substance. It is
noteworthy that the SAF protocol was altered to reflect the same clinical conditions
under which the XPF and the ultrasonic irrigation technique were used.

The SAF of 1.5 mm results in an apical size equivalent to the instrument of

0">?* and showed better results in teeth with oval root canals®®. Further

number 4
studies should be performed with the aim of studying teeth with more complex

anatomy and/or with the largest caliber instrument (2.0 mm).
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In the present study a reduction of bacterial contamination was observed using

the SAF, XPF, and passive ultrasonic irrigation protocols.

Conclusion

Complementary sanitization protocols reduced bacterial contamination.
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Figure 1. Classification of the SEM images for the presence of debris on the

dentinal surface of the root. 1. Score 1 — Root surface with presence of debris and
visible dentinal tubules entrance; 2. Score 2 — Radicular surface with presence of
debris and invasion of the dentinal tubules entrance; 3. Score 3 — Radicular surface
with presence of greater area covered by debris and invasion of the dentinal tubules
entrance; 4. Score 4 — Radicular surface completely covered by debris and not

visible dentinal tubule entrance
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Table I. Mean optical density (um) of the culture medium of the initial and final

microbiological collection.

Experimental . . , .
P Microbiological collections

groups
Mean/SD optical Mean/SD optical
Initial density of Final density of
medium medium
SAF +++ 0,350 + 0,066 +++ 0,047 + 0,080
XPF +++ 0,218 + 0,058 +++ 0,004 + 0,006
PUI +++ 0,218 + 0,058 +++ 0,007 £ 0,011

(+++) Presence of bactéria (- - -) absence of bactéria (p > 0.05). * difference
statistically significant. SD: Standard deviation.
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— o texto deve ser organizado nas seguintes segdes: Introdu-
¢20, Material e Métodos, Resultados, Discussao, Conclu-
s0es, Referéncias, e Legendas das figuras.

— 06 textos devemn ter no maximo 3.500 palavras, induindo
legendas das figuras e das tabelas (sem contar os dados
das tabelas), resumo, abstract e referéncias.

— as figuras devemn ser enviadas em arquivos separados (leia
mais abaixo).

— insira as legendas das figuras também no corpo do texto,
para orientar a montagem final do artigo.

5. Figuras
— as imagens digitais devem ser no formato JPG ou PNG,

em RCB ou tons de cinza, com pelo menas 7 cm de largu-
ra e 300 DPIs de resolugaa.

— devemn ser enviadas em arquivos independentes.

— se uma figura ja foi publicada anteriormente, sua legenda
deve dar todo o crédito a fonte original.

— todas as figuras devem ser citadas no texto.

6. Gréaficos e tragados cefalométricos

— devem ser citados, no texto, como figuras.

— devern ser enviados 0§ arquivos que contém as versoes
originais dos graficos e tragados, nos programas que fo-
ram utilizados para sua confecgao.

— nao é recomendado o envio dos mesmos apenas em for-
mato de imagem bitmap (nao editavel).
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— o8 desenhos enviados podemn ser melhorados ou redesenha-
dos pela produclo da revista, a aitério do Corpo Editorial.

7. Tabelas

— as tabelas devem ser autoexplicativas e devemn comple-
mentar, e ndo duplicar, o texta.

— devemn ser numeradas com algarismos arabicos, na ordem
em que 530 mencionadas no texta.

— fornega um breve titulo para cada tabela.

— se uma tabela tiver sido publicada anteriormente, inclua
uma nota de rodapé dando crédito a fonte original.

— apresente as tabelas como arquivo de texto (Word ou Ex-
cel, por exemplo), e nao como elemento grafico (imagem
nao editavel).

8. Comités de Etica
— os artigos devem, se aplicavel, fazer referéncia ao parecer
do Comité de Etica da instituicao.

9. Declaragbes exigidas
Todos os manuscritos devemn ser acompanhados das se-
guintes declaragoes:

— Cessdo de Diratos Autorais
Transferindo os direitos autorais do manuscrito para a
Dental Press, caso o trabalho seja publicado.

— Conffito de Interesse
Caso exista qualquer tipo de interesse dos autores para com
0 objeto de pesquisa do trabalho, esse deve ser explicitada

— Protec3o acs Direitos Humanos e de Animais
Caso se aplique, informar o cumprimento das recomen-
dagoes dos organismos internacionais de protegao e da
Declaragao de Helsinkd, acatando os padroes éticos do
ccxmbe respouuvelpou'expenmemacm hmnana/mmaL

llustragOes ou tabelas originais, ou modificadas, de ma-
terial com direitos autorais devemn vir acompanhadas da
permissao de uso pelos proprietarios desses direitos e
pelo autor original (e a legenda deve dar corretamente o
crédito a fonte).
— Consentimento [nformade

Os pacientes tém direito a privacidade que n2o deve ser
violada sem um consentimento informado. Fotografias de
autorizagdo assinada pela pessoa ou pelos pais ou respon-
sdveis, no caso de menores de idade. Essas autorizagtes
devern ser guardadas indefinidamente pelo autor respon-
savel pelo artigo. Deve ser enviada folha de rosto atestan-
do o fato de que todas as autorizagbes dos pacientes fo-
ram obtidas e esta3o em posse do autor correspondente.

10. Referéncias

— todos os artigos citados no texto devemn constar na lista de
referéncias.

— todas as referéncias devem ser citadas no texto.

— para facilitar a leitura, as referéncias serao citadas no texto
apenas indicando a sua numeragao.

— as referéncias devern ser identificadas no texto por nime-
ros arabicos sobrescritos e numeradas na ordem em que
530 citadas.

— as abreviagOes dos titulos dos periodicos devern ser nor-
malizadas de acordo com as publicagdes “Index Medicus™
e “Index to Dental Literature”.

— a exatidao das referéncias é responsabilidade dos autores
e elas devern conter todos os dados necessarios para sua
identificacao.

— as referéncias devem ser apresentadas no final do texto
obedecendo as Normas Vancouver (http://wwwnim.nih.
gov/bed/uniform_requirements html).

— utilize os exemplos a seguir:

Artigos com até seis autores
Vier FV, Figueiredo JAF. Prevalence of different periapical
lesions associated with human teeth and their correlation
with the presence and extension of apical external root
resorption. Int Endod J 2002;35:710-9.

Artigos com mais de seis autores
De Munck J, Van Landuyt K, Peumans M, Poitevin A,
Lambrechts P, Braem M, et al. A critical review of the du-
rability of adhesion to tooth tissue: methods and results.
J Dent Res. 2005 Feb;B84(2):118-32.

Capitulo de livro
Nair PNR. Biology and pathology of apical periodontitis.
In: Estrela C. Endodontic Science. Sao Paulo: Artes Médi-
cas; 2000. v. 1. p 2B85-348.

Capitulo de livro com editor
Breedlove CK. Schorfheide AM. Adolescent pregnancy.
2nd ed. Wieczorek RR, editor White Plains (NY): March
of Dimes Education Services; 2001.

Dissertacao, tese e trabalho de conclusao de curso
Debelian GJ. Bacteremia and Fungemia in patients
undergoing endodontic therapy. [Thesis]. Oslo - Norway:
University of Oslo, 1897.

Formato eletrbnico
Cémara CALP Estética em Ortodontia: Diagramas
de Referéncias Estéticas Dentdrias (DRED) e Faciais
(DREF). Rev Dental Press Ortod Ortop Facial. 2006 no-
v-dez;11(6):130-56. [Acesso 12 jun 2008]. Disponivel em:
wwwsdelobr/pdf/dpress/v11In6/al5v]In6 pdf
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1. O registro de ensaios clinicos

Os ensaios clinicos se encontram entre as melhares evi-
déngdas para tomada de decistes dinicas. Considera-se ensaio
clinico todo projeto de pesquisa com padentes que seja pros-
Ppectivo, nos quais exista intervengao clinica ou medicamentosa
com objetivo de comparagao de causa/efeito entre os grupos
estudados e que, potencialmente, possa ter interferéncia sobre a
sande dos ervolvidos.

Segundo a Organizacao Mundial da Satide (OMS), cs en-
saios dinicos controlados aleatorios e os ensaios climoos devern
ser notificados e registrados antes de serem iniciados.

O registro desses ensajos temn sido proposto com o intuito
de identificar todos os ensaios dinicos em execugao e S8us res-
pectivos resultados, uma vez que nem todos s2o publicados em
revistas centificas; preservar a sande dos individuos que aderem
ao estudo como padientes; bem como impulsionar a comurica-
¢80 e a cooperagao de instituigbes de pesquisa entre si e com as
parcelas da sociedade com interesse em um assunto espedfica
Adicionalmente, o registro permite reconhecer as lacunas no co-
no campo dos estudos e identificar os especialistas nos assuntos.

Reconhecendo a importinda dessas inicativas e para que
as revistas da América Latina e Carbe sigam recomendagdes
e padrtes internadionais de qualidade, a BIREME recomendou
aos editores de revistas dentificas da area da satde indexadas na
Saentific Library Flactronic OnBne (SGELO) e na LILACS (Litera-
tura Latino-amenicana e do Carbe de Informagao em Géncas
da Saide) que tornem publicas estas exigéndas e seu contexta.
Assim como na base MEDLINE, foram induidos campaos espedi-
ficos na LILACS e SAELO para o mimero de registro de ensaios
dinicos dos artigos publicados nas revistas da area da saide.

Ao mesmo tempo, o /nternational Commtise of Medioa! Jour-
mal Editors (ICMJE) sugeriu acs editores de revistas dentificas que
exijam dos autores o mimero de registto no momento da submis-
530 de trabalhos O registro dos ensaios clinicos pode ser feito
em um dos Registros de Ensaios Clinicos validados pela OMS e
ICMUE, cujos enderegos estao disponiveis no site do ICMJE. Para
que sejam vahdados, os Registros de Ensasos Climicos devemn se-
guir um conjunto de critérios estabelecidos pela OMS.

2. Portal para divulgacao e registro dos ensaios

A OMS, com objetivo de fornecer masor visibilidade ace Regis-
tros de Ensaios Clinicos validados, langou o portal WHO Clnical
Thal Search Fortal (httpz/ /wwwiwhaint/ictrp/network/en/index.
hirnl), com interface que permite busca simultinea emn diversas
bases. A pesquisa, nesse portal, pode ser feita por palavras, pelo
titulo dos ensaios dinicos ou pelo mimero de identificagao. O re-
aultado mostra todos o6 ensaios existentes, em diferentes fases
de exscugan, com enlaces para a descrigo completa no Registro
Primirio de Ensaios Clinicos cormespondente.

A qualidade da informacao disponivel nesse portal & ga-
rantida pelos produtores dos Registros de Ensaios (linioos que
integram a rede recém-criada pela OMS: WHO Network of Colla-
bomting Cenical Trial Registers. Essa rede permitira o intercémbio
entre os produtores dos Registros de Ensaios Clinicos para a
definicao de boas praticas e controles de qualidade. Os si-

tes para que possam ser feitos os registros primérios de ensaics
clinicos s30: wwwactrorgau (Auwstmban Climcal Thiak Regestry),
wwwdinicaltrialsgov e http//isrctnong (International Standand
Randomizad Controfed Thial Number Register, ISRCTN). Os regis-
troeé nacionais estao sendo criados e, na medida do possivel,
os ensaios dimicos registrados noe mesmos serdo direcionados
para os recomendados pela OMS.

A OMS propde umn conjunto minimo de informagdes que
devem ser registradas sobre cada ensaio, como: mimero unico
de identificacao, data de registro do ensaio, identidades secun-
darias, fontes de financiamento e suporte material, princpal
patrocinador, outros patrocinadores, contato para dividas do
do, ttulo dentifico, paises de recrutamento, problemas de saide
estudados, intervengoes, critérios de inchusao e exchisao, tipo de
estudo, data de recrutamento do primeiro voluntario, tamanho
pretendido da amostra, stahs do recrutamento e medidas de
resultados primdrias e secundanias.

Atualmente, a Rede de Colaboradores esta organizada em
trés categornias:

- Registros Primanios: cumprem com o6 requisitos minimos e
contribuemn para o Fortal;

- Registros Paroeiros: cumprem com 06 requisitos mirimas,
mas enviam os dados para o Portal somente através de parceria

- Registros Potenciais: em processo de vaidagao pela Secre-
taria do Portal, ainda nao contribuemn para o Portal.

3. Posicionamento do Dental Press Endodontics

O DENTAL PRESS ENDODONTICS apoia as politicas para
registro de ensaios dinicos da Organizacao Mundial da Saide
- OMS (http://wwwwhoint/ictrp/en/) e do International Com-
mittee of Medionl Journal Editors — ICMUJE (http://wwwwame.
org/wamestmt htm#trialreg e http:/ /wwwicmje.org/clin_tria-
luphtm), reconhecendo a importancia dessas inidativas para o
registro e divulgacao intemacional de informagao sobre estudos
clinicos, em acesso aberto. Sendo assim, seguindo as orenta-
¢oes da BIREME/OPAS/OMS para a indexagao de peniddicos
na LILACS e SAELQ, somente serao aceitos para publicagao os
artigos de pesquisas dinicas que tenham recebido um mimero
de identificacdo em um dos Registros de Ensaios (linicos, va-
Tidados pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMUE, aujos
enderegos estdo disponiveis no site do ICMUJE: http//www.
icmjeorg/faqpdf O mimero de identificagdo devera ser regis-
trado ao final do resumo.

Consequentemente, recomendamos aos autores que proce-
dam o registro dos ensaics dirsoos antes do inicio de sua execucaa

Atenciosamente,

Marco Antonio Hungaro Duarte (mhungaro@fobuspbr) e
Rodrigo Ricd Vivan (rodrigavivan@iobuspbr)
Editores do Dental Press Endodontics - ISSN 2178-3713




