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SOUZA, C.F.M. Estudo clinico e nédo clinico de um novo composto
microcapsulado contendo 6leo essencial de Cinnamomum Zeylanicum Blume
para pulpotomia de dentes deciduos. 2018. 103p. Tese de Pds-graduacédo
Desenvolvimento e Inovagéo Tecnologica em Medicamentos, Universidade Federal da
Paraiba, Jodo Pessoa-PB.

RESUMO

A pulpotomia é um tratamento endoddntico conservador que envolve a remocao do
tecido pulpar coronario inflamado com consequente manutencdo da integridade do
tecido pulpar radicular pelo uso de um material que induza a formacédo de tecido
mineralizado. Objetivo: avaliar a eficacia de uma pasta a base de microcéapsula
contendo 6leo essencial de Cinnamomum Zeylanicum Blume para a pulpotomia de
dentes deciduos in vitro, in vivo (animais e humanos). Metodologia: estudo do tipo
Ensaio Clinico Randomizado (RCT), longitudinal, prospectivo, do tipo “split-mouth”. A
formulacéo selecionada para o estudo em humanos foi aquela que apresentou melhor
resposta bioldgica no estudo em animais. Para a avaliagdo clinica foram selecionados
aleatoriamente 40 voluntarios na faixa etéria de 5-8 anos com necessidade de
tratamento (pulpotomia) em no minimo dois dentes deciduos em diferentes quadrantes.
A avaliacao do efeito analgésico do produto foi realizada através de duas escalas. Para
a andlise estatistica foram empregados os softwares SPSS e Excel. Resultados: Foram
avaliadas clinicamente 40 criancas. O indice CPO-d mostrou uma média de 3,1 (+1,5),
enquanto a denticdo decidua apresentou uma média de ceo-d de 6,8 (x1,8). No primeiro
més de avaliagdo, nenhum dos individuos que retornaram nenhum relatou dor nos
elementos tratados independente no material utilizado, bem como néo foi observada
presenca de abscesso, fistula ou mobilidade. Na avaliagdo de 3 meses, dois voluntarios
relataram dor e ao exame clinico foi observada a presenca de fistula na regido do
elemento tratado com hidroxido de célcio como medicacdo e apenas 2 casos de
mobilidade. Na consulta de 6 meses, 2 criangas haviam perdido o elemento dentario

tratado com o hidroxido de calcio ndo permitindo assim a comparagdo de critérios



clinicos com o outro elemento e foram excluidas como compara¢ao entre 0os materiais
a ndo ser o fato de a exfoliacdo ter sido mais acelerada no dente tratado com o hidréxido
de célcio e outras 4 criancas simplesmente ndo compareceram. Porém ndo houve relato
de dor nos remanescentes e apenas 2 voluntarios tratados com o hidroxido de célcio
bem como 1 tratado com eugenol apresentaram presenca de fistula clinicamente visivel,
levando a necessidade de exodontia para retirada deles. Ao completar 9 meses dos
procedimentos, foram avaliados mais 3 casos de fistula (1 em um dente tratado com o
eugenol e dois com o hidroxido e calcio). Ndo houve observacdo de dentes com
abscesso e 3 elementos aparentaram mobilidade por questbes fisiologicas. Ao
completar 1 ano de avaliagéo restaram apenas 12 crian¢cas e nenhuma relatou dor,
abscesso, fistula ou mobilidade nos elementos tratados. Com relagdo a dor pos-
operatodria, crian¢cas do sexo feminino atribuiram scores menor em ambas as escalas
(WB, 3,4+3,2; VAS, 1,741,3) quando comparado com o sexo masculino (WB, 4,4+3,2;
VAS, 2,2+1,4). Nao havendo diferenca estatisticamente significativa entre género com
relacéo ao tipo de escala (WB, p=0,950; VAS, p=0,837). A maioria das crian¢as sentiram
a necessidade de utilizar medicacdo para o controle da dor pds-operatéria, 52,5%
utilizaram o ibuprofeno por trés dias apds o procedimento. Ao relacionar o tipo de escala
e a idade das criancas verificou-se ndo haver correlacao positiva (WB=0,264 e VAS=
0,237). A escala WBFPS, apresenta scores de 0 a 10, mostrando uma média de 3,9
(£3,2) e a escala VAS com scores de 0 a 5 apresentou um score médio de 1,97 (+1,4).
Concluséao: Conclui-se que a pasta microcapsulada de Cinnamomum Zeylanicum
Blume mostra efichcia em pulpotomias de dentes deciduos, apresentando
compatibilidade biolégica, acao antinflamatéria e formacdo de areas mineralizadas em
polpa de animais; maior controle de dor pés-operatdria quando comparada com o

hidréxido de célcio.

DESCRITORES: pulpotomia, eugenol, Cinnamomun Zeylanicum Blume






SOUZA, C.F.M. Clinical and non-clinical study of a new microcapsulated
compound containing essential oil of Cinnamomum Zeylanicum Blume for
pulpotomy of deciduous teeth. 2018. 103p. Post-graduate thesis on Development and
Technological Innovation of Medicines, Federal University of Paraiba, Jodo Pessoa-PB

ABSTRACT

Pulpotomy is a conservative endodontic treatment that involves the removal of inflamed
coronary pulp tissue and maintenance of the integrity of the root pulp tissue by the use
of a material that induces the formation of mineralized tissue. Objective: the aim of this
study was to evaluate the efficacy of a microcapsule-based paste containing
Cinnamomum Zeylanicum Blume essential oil for pulpotomy of deciduous teeth in vitro,
in vivo (animals and humans). Methodology: Randomized Clinical Trial (RCT),
longitudinal, prospective, split-mouth type research. The formulation selected for the
study in humans was the one that presented the best biological response in the study in
animals. For clinical evaluation, 40 volunteers in the age group of 5-8 years were
randomly selected showing the need of a pulpotomy on at least two deciduous teeth in
different quadrants. The evaluation of the analgesic effect of the product was performed
through two scales. For statistical analysis, SPSS and excel software was used. Results:
Forty children were clinically evaluated. The CPO-d index showed an average of 3.1
(£1.5), while deciduous dentition had a mean ceo-d of 6.8 (+1.8). On the first month of
evaluation, none of the individuals reported pain in the elements treated independently
of the material used, as well as no presence of abscess, fistula or mobility was observed.
In the evaluation of 3 months, two volunteers reported pain and on the clinical
examination the presence of fistula in the region of the element treated with calcium
hydroxide as medication and only 2 cases of mobility. In the 6-month appointment, 2
children had lost the dental element treated with calcium hydroxide thus not allowing the
comparison with the other element and were excluded and 4 other children simply did
not attend. However, there was no report of pain in the remnants and only 2 volunteers
treated with calcium hydroxide as well as 1 treated with eugenol presented the presence

of clinically visible fistula, leading to the need for exodontia to remove them. When



completing 9 months of the procedures, 3 more cases of fistula were evaluated (1 in a
tooth treated with eugenol and two with hydroxide and calcium). There was no
observation of teeth with abscess and 3 elements appeared mobility due to physiological
reasons. At the age of 1 year of evaluation, only 12 children remained and none reported
pain, abscess, fistula or mobility in the treated elements. Regarding postoperative pain,
female children attributed lower scores on both scales (WB, 3.4+3.2; VAS, 1.7+1.3) when
compared to males (WB, 4.4£3.2; VAS, 2.2+1.4). There is no statistically significant
difference between gender in relation to the type of scale (WB, p=0.950; vas, p=0.837).
Most children felt the need to use medication to control postoperative pain, 52.5% used
ibuprofen for three days after the procedure. When relating the type of scale and age of
the children, there was no positive correlation (WB=0.264 and VAS= 0.237). The WBFPS
scale presented scores from 0 to 10, showing an average of 3.9 (£3.2) and the VAS
scale with scores from 0 to 5 presented an average score of 1.97 (x1.4). Conclusion: It
is concluded that the microcapsulated cinnamomum Zeylanicum Blume paste shows
efficacy in deciduous tooth pulpotomys, presenting biological compatibility,
antinflammatory action and formation of mineralized areas in animal pulp; increased

control of postoperative pain when compared to calcium hydroxide.

KEYWORDS: pulpotomy, eugenol, Cinnamomun Zeylanicum Blume
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1 Introducéo

Atualmente grande importancia é dada a prevencdo na odontologia,
fazendo com que todos os procedimentos envolvidos na pratica clinica sejam
direcionados a preservacao e manutencao do elemento dentério. Esta filosofia é
importante especialmente na odontopediatria, onde a manutengdo dos dentes
deciduos no arco até a época de sua esfoliacao fisiologica € um dos desafios da
especialidade (Martin et al. 2010).

A incidéncia das lesdes de carie dentaria na denticdo decidua ainda é
altamente significante, apesar de todos os métodos e meios de prevencédo. Em
levantamento epidemiolégico realizado em todo o pais em 2010 (SBBrasil 2010)
verificou-se um declinio da doenca carie de apenas 17% nos dentes deciduos
cariados nos ultimos 7 anos, no entanto 80% desses dentes ndo receberam
tratamento algum. Vale ressaltar ainda que os indices de céarie dentaria, para a
cidade de Jodo Pessoa, aumentaram de 2003 para 2010 (Brasil 2004; Gupta and
Dey 2012).

Como consequéncia da alta incidéncia de carie dentaria e ainda da falta
de tratamento desses dentes tem-se o maior niumero de dentes com problemas
de ordem pulpar (Jafari et al. 2008). Como resultado, a restauracdo desses
dentes devera ser precedida, muitas vezes, pelo tratamento pulpar. A pulpotomia
€ um procedimento de facil dominio, mesmo por clinicos gerais sem predicados
técnicos para a execucdo de tratamento endoddntico radical, apresentando
indices de sucesso superiores a 96% tanto para dentes permanentes como para
dentes deciduos (Dubey, Shami, and Rao 2009; Martin et al. 2010).

A pulpotomia é um tratamento endodéntico conservador que envolve a

remocao do tecido pulpar coronario inflamado com consequente manutencéo da



integridade do tecido pulpar radicular. Esse tecido remanescente devera ser
protegido com um material que preserve a vitalidade do tecido e induza a
formacdo de tecido mineralizado sobre o0 mesmo, mantendo-o assim com
estrutura e funcdo normais (Dubey et al. 2009; Jafari et al. 2008; Martin et al.
2010).

Este tipo de tratamento, de facil execucdo e baixo custo, permite a
preservacdo dos dentes deciduos para que 0 mesmo possa completar sua
funcéo até que ocorra a esfoliagao fisiologica do elemento sem causar danos ao
dente permanente sucessor ou mesmo afetar a salde geral do paciente (Yeo,
Baek, and Park 2001).

O material protetor ideal deve possuir as seguintes caracteristicas: ser
antimicrobiano, ser reabsorvido, inofensivo aos tecidos periapicais e ao germe do dente
permanente. Deve ainda preencher facilmente a cAmara pulpar, aderir as paredes, ndo
sofrer contracdo, ser de facil remocdo se necessario, ser radiopaco e nao causar
descoloracéo ao dente. De acordo com Ramar (2010) ndo h4 atualmente no mercado

um material protetor pulpar que consiga alcancar todos esses requerimentos (Yeo et al.

2001).

O eugenol, em reacdo com o Oxido de zinco, tem sido amplamente
utilizado na odontologia, como material de forramento (protec&o dentino-pulpar),
curativo auxiliar, restauragdes provisorias, obturacdo dos canais radiculares,
agente de cimentacéo, curativos em alvéolos. Ele possui qualidades analgésicas
e antissépticas e atividade antibacteriana, inibindo o crescimento de
Staphylococcus S., Micrococcus S., Bacillus S., Enterobacter SP (Kayaci, Ertas,
and Uyar 2013; Shinde and Nagarsenker 2011).

Nos ultimos anos, o interesse por produtos bioativos de origem natural

tem aumentado no Brasil. Atualmente sao conhecidos mais de 300 6leos



essenciais, com propriedades antibacteriana, antimicética, antiparasitaria,
antisépticos entre outras, utilizados nas éareas de cosméticos, perfumes,
fitoterapia, condimentos e nutricdo (Venkatesan, Manavalan, and Valliappan
20009).

O Brasil é atualmente um grande exportador do eugenol (Lu, Arai, and
Kuboyam 2010). No entanto, o pais ainda nao utiliza este principio bioativo em

guimica fina para a produgéo de materiais destinados a area médica.



2 Revisdo da literatura

2.1 Pulpotomia

s

A pulpotomia é um tratamento endoddntico conservador que corresponde a
remocao da polpa coronaria, seguida do uso de medicamentos que tem como objetivo
manter a polpa radicular em condi¢fes de saude, permitindo assim que o ciclo biologico

de reabsorcao radicular se processe naturalmente (Jafari et al. 2008).

Este tipo de tratamento é indicado para dentes deciduos com vitalidade pulpar e
gue ndo possuam mais de dois tercos de reabsorgdo radicular ou lesdo. Seno, no
entanto, contra indicados em dentes que estejam tdo destruidos que a reconstrugcéo
apos o tratamento endodéntico fique impossibilitada (Jafari et al. 2008; Lee et al. 2005;

Martin et al. 2010).

Atualmente o objetivo da pulpotomia € a manutencdo da vitalidade do
remanescente pulpar. No entanto, por muitos anos indicou-se para dentes deciduos a
desvitalizacao tecidual por meio de uso de medicamentos irritantes e cdusticos, como o

formocresol (Masson, Bausells, and Benfatti 2001; Phillips 1978).

No entanto, na era biol6gica tornou-se inaceitavel o uso de materiais irritantes e/ou
toxicos, gerando controvérsias entre as condutas adotas no tratamento endodéntico
conservador. Portanto, o profissional contemporéneo deve se preocupar em seguir 0S
preceitos de promog¢do de saude, selecionando materiais que mantenham a vitalidade
dos tecidos, sem provocar agressédo tecidual (Biazevic et al. 2008; Chan, Fuller, and

Hormati 1980; Gasparetto and Tessmann 1995; Janda et al. 2004).



A terapia pulpar é considerada a area da odontopediatria de maior controvérsia,
sendo topico de discussao por décadas. No entanto os autores concordam que o
tratamento pulpar ideal deve preservar a vitalidade do remanescente radicular envolvido
em ponte dentinaria, diminuindo assim a possibilidade de reabsorcao interna (Jafari et

al. 2008; Lee et al. 2005; Martin et al. 2010).

Na pulpotomia varios materiais tém sido utilizados como protetor pulpar:
formocresol, glutaraldeido, oxido de zinco e eugenol, Pasta CTZ, Pasta de Guedes
Pinto, Hidréxido de célcio, MTA, dentre outros. N&o existe ainda um material
considerado ideal para este tipo de tratamento, existindo ainda muita discordancia entre
0s autores (Masson et al. 2001; Mwaniki, Courtney, and Gaylor 1994; Phillips 1978;

Powers, Fan, and Raptis 1980; Triches and Giugliani 2007; Whitford 2005).

2.2 Materiais usados como protetor pulpar

Muitos materiais foram e continuam sendo utilizados na pulpotomia como material

capeador. No entanto discutiremos a seguir apenas os mais influentes.

2.2.1 Formocresol

Na década de 30, Sweet introduziu a técnica do formocrosel em multiplas visitas,
onde o material era deixado em contato com o tecido radicular por longos periodos,
objetivando fixar o tecido pulpar radicular, promovendo uma autélise autolimitante

(Sabbarini et al. 2008).

O formocresol € uma solugéo constituida de 19% formaldeido, 35% cresol em um
veiculo de 15% de glicerina e 4gua. A acdo desses medicamentos era precipitar
proteinas, provocando a destruicdo bacteriana por coagulacédo. No entanto, esse efeito

atingia o remanescente pulpar causando, também a coagulacdo de todo o material



organico intracanal e limitando a penetracdo do farmaco o que impedia sua acéo nas
camadas mais profundas da polpa radicular. Assim o processo de reparo nao ocorria a

recidiva das lesdes era frequente (Moimaz et al. 2015; Um and Ruyter 1991).

Vérios artigos cientificos mostraram que a pulpotomia com formocresol diluido
apresentava sucesso clinico e radiografico nos dentes deciduos, acreditando que diluir
o material seria o suficiente para determinar sucesso. Esses autores ignoravam a
importancia das reacdes organicas frente ao material, do ponto de vista histopatolégico

(Arai et al. 2011; Yang et al. 2007).

Histologicamente, o tecido pulpar de dentes deciduos tratados com formocresol
evidencia zonas reacionais distintas. Alguns autores relataram a presenca de tecido
normal na regido apical enquanto outros demonstraram que o formocresol se difunde
pelos tecidos periapicais causando sérios danos e determinando uma intensificacao do
processo inflamatorio pré-existente dos tecidos periapicais (Hussain, Akhtar, and Nanan

2003; Sujak, Abdul Kadir, and Dom 2004; Um and Ruyter 1991).

Adicionalmente pesquisas evidenciaram que o formocresol, além do glutaraldeido,
sdo medicamentos altamente téxicos para os fibroblastos da polpa radicular humana.
Paralelamente tem sido atribuido ao formocresol um potencial mutagénico e
carcinogénico (Claudino and Traebert 2013; Menezes, Namen, and Sergio 1999; Welch

et al. 2004).

Apesar de todos os fatores acima citados, a técnica de pulpotomia formocresol,
ainda hoje, é ensinada em alguns paises, como os Estados Unidos, relatando sucesso
clinico e radiogréafico de 55 a 98%. No entanto este sucesso € apenas aparente, uma
vez que levam em consideracdo apenas estudos clinicos e radiogréaficos ignorando as
reacOes histopatoldgicas, que se mostram desfavoraveis frente ao uso desse material.

Alguns autores chegam a afirmar até que nunca ocorre reparo histolégico apés o uso



do formocresol (Fuks and Papagiannoulis 2006; Gasparetto and Tessmann 1995;

Locker 2007; Phillips 1978; Vieira and Garone Filho 1993; Yang et al. 2007).

2.2.2 Pasta CTZ e Pasta de Guedes Pinto

A pasta CTZ foi idealizada na Argentina, em 1959, por Soller e Casppiello, sendo
composta por uma parte de cloranfenicol (Quemicetina 250 ou 500mg), uma parte de
tetraciclina (Tetrex 250 ou 500mg) e duas partes de oxido de zinco tipo |, manipulados

com o eugenol, previamente ao ato operatério (Sonmez, Sari, and Cetinbas 2008).

A pasta CTZ segue um protocolo de simples execucédo e baixo custo, podendo
ser indicada independente do diagnostico pulpar (LEAL et al., 2004). Denari (1996)
relatou elevada frequéncia de sucesso dos tratamentos com a pasta CTZ ha mais de 30
anos (Barrieshi-Nusair and Qudeimat 2006; Fernandez et al. 2012; Simancas-Pallares,

Diaz-Caballero, and Luna-Ricardo 2010).

Na composi¢do quimica da pasta CTZ foram inseridos dois antibiticos: o
cloranfenicol e a tetraciclina. O cloranfenicol, o primeiro antibiético de amplo espectro a
ser descoberto, trata-se de um farmaco bacteriostatico muito valioso no tratamento de
doencas infecciosas especificas que ndo respondem ao tratamento com antibiéticos
menos toxicos. Atua impedindo a sintese de proteinas através da inibicdo da
peptidiltransferase. Sua atividade antimicrobiana direciona-se a numerosas espécies
gram-negativas, alguns estreptococos e estafilococos, riquétsias, Chlamydia,
treponemas e Mycoplasma, sendo a maioria das bactérias anaerdbias sensiveis a esta
droga. Ja a tetraciclina € um bacteriostatico de amplo espectro que foi extensamente
empregado no tratamento das infec¢Bes. Este farmaco atua em bactérias aerdbias e
anaerdbias tanto gram-positivas (maior atividade) quanto gram-negativas (Barrieshi-

Nusair and Qudeimat 2006; Fernandez et al. 2012).



Em 1981, houve a proposta de uma pasta, denominada paste de Guedes Pinto,
composta por porcdes iguais de Rifocort, iodoférmio e paramonoclorofenol canforado

(PMCC). Esta pasta foi desenvolvida inicialmente para o uso em terapia pulpar de
dentes deciduos com polpa necrosada. Pela excelente biocompatibilidade e
capacidade de regeneracéo tecidual passou a ser utilizada em pulpotomias, com grande

indice de sucesso (Kang et al. 2015).

O lodoférmio tem acgdo bactericida, além de acelerar a cicatrizagdo e a
regeneragao 6ssea, agindo a distancia. O Rifocort € um agente antibiético (Rifamicina
sbdica) e antiinflamatério (acetato de predinizolona) e por fim o paramonoclorofenol-

canforado (3:7) é um antisséptico.

Ao avaliar clinicamente 45 dentes deciduos humanos, por dois anos, Guedes
Pinto e col, observaram que apds o uso da pasta ndo ocorreu dor pés-operatoria,
guando da presenca de fistula, a mesma regrediu apés uma semana do uso da pasta,

nos casos onde havia mobilidade, esta desapareceu entre 7 e 15 dias (Kang et al. 2015).

2.2.3 Hidroxido de célcio

Em 1929, Hess descreveu pela primeira vez a pulpotomia com o hidroxido de
célcio. Entretanto, apesar de ser citado como uma medica¢ao importante para a terapia
pulpar, este material foi pouco utilizado por um longo periodo, até que os estudos

retornaram a partir da década de 60 (Dubey et al. 2009; Martin et al. 2010).

O hidroxido de calcio é apresentado como um sal cristalino, branco e levemente
soluvel (Abuhaloob and Abed 2014; Woranuch and Yoksan 2013). Atua através da
dissociagao dos ions célcio e hidroxila (Durmus and Tanboga 2014). Quando associado

a um veiculo apropriado, origina-se uma pasta alcalina quimicamente considerada uma



base forte (Katz et al. 1990). Suas propriedades biolégicas e antimicrobianas séo
determinadas pela acdo sobre os tecidos e bactérias (Durmus and Tanboga 2014). Na
odontologia é indicado para o forramento de cavidades profundas, capeamento pulpar
direto e indireto, pulpotomia, medicagdo intracanal, apicificacdo, neutralizacdo de
agressdao de agentes clareadores (Dinelli 1995; Hoppe et al. 2013), prevencéo e controle
de reabsorcdes radiculares interna e externa, reparacdo de perfuragdes, tratamento de
traumatismos dentarios, contencdo de hemorragia (Katz et al. 1990), prevencado de
contaminacdo coronaria na terapia pulpar e incorporagdo em cimentos para o
tratamento endodoéntico (Barbosa da Silva et al. 2009). Pode ser utilizado ainda como
material obturador de canais radiculares de dentes deciduos, devido a presenca de
algumas caracteristicas importantes como a facil aplicacéo, radiopacidade, auséncia de
efeitos toxicos aos sucessores permanentes e reabsor¢do mais rapida do que as raizes
dos dentes deciduos (Lee et al. 2005). Além disso, o hidréxido de célcio tem um bom
desempenho no processo de reparagdo clinica e radiografica com elevada taxa de

sucesso na terapia endodéntica (Marya et al. 2012; Masson et al. 2001).

2.2.4 MTA

O MTA, desenvolvido por Mahmoud Torabinejad, na Universidade de Loma Linda, na
Califérnia, com o objetivo de ser utilizado em cirurgias parendodoénticas. Apresenta-se
como um po branco ou cinza, que consiste em particulas hidrofilicas, cujos principais
componentes sao silicato tricalcico, 6xido tricalcico e 6xidos de silicato, além de outros
materiais e do 6xido de bismuto utilizado para dar radiopacidade ao material (Triches

and Giugliani 2007).

A aplicacao clinica do agregado de trioxido mineral em endodontia se verifica

em apicegénese, apicificacdo, perfuracéo de furca, reabsorcéo, retro obturacédo e como



barreira para clareamento dental. Recentemente, esta sendo proposta a utilizacdo do
MTA como recobrimento pulpar direto, O MTA parece englobar qualidades de bom
capeador pulpar: estimula a formagéo de barreira dentinaria e previne microinfiltragéo

(Agnihotri et al. 2012; Hussain, Hussain, and Sharma 2010).

Em comum com o hidroxido de calcio, o MTA tem as propriedades de
biocompatibilidade, ou seja, a capacidade de induzir tecido mineralizado e pH final
alcalino (12,5). Uma grande desvantagem desse material seria o fato de apresentar

potencial mutagénico (Agnihotri et al. 2012; Marshman, Gibson, and Robinson 2009).

O MTA é um material resistente a dissolu¢do ou decomposicdo pelos fluidos
teciduais e apresenta boa resisténcia a compressao (aproximadamente 70 MPa, o que
€ comparavel a do IRM). O MTA é capaz de induzir reparo, como o hidroxido de calcio,
com a vantagem de apresentar algumas propriedades melhoradas, como a
caracteristica hidrofilica e a capacidade de um bom vedamento marginal (Agnihotri et

al. 2012; Stober, Gilde, and Lenz 2001).

Uma complicacdo frequentemente relacionada as pulpotomias com hidréxido de
célcio em dentes deciduos é a reabsorc¢do interna. Uma vez que tanto o MTA guanto o
hidroxido de célcio pertencem a classe dos materiais regeneradores do tecido pulpar e
apresentam caracteristicas em comum, pode-se levantar a hipotese de que esse tipo de
reabsorcao também ocorresse apds pulpotomias com MTA. Apesar de ndo haver relatos
na literatura sobre tal consequéncia em relagcdo ao MTA, é preciso lembrar que a
reabsorcao interna acontece em funcdo de reacdo inflamatéria na polpa, onde ha
presenca de tecido de granulagéo substituindo a camada odontoblastica e a pré-dentina,
gue foram perdidas ou alteradas. Particularmente nos dentes deciduos, devido a uma
maior irrigagdo, essa reacao inflamatoria é bastante intensa quando comparada aos
dentes permanentes. Portanto, a reabsor¢éo esta relacionada diretamente ao grau de
inflamacdo e degeneracdo pulpar e ndo ao medicamento utilizado na pulpotomia

(Kavand et al. 2012 ; Marya et al. 2012).



Assim, independentemente das propriedades favoraveis do MTA, o sucesso da
terapia pulpar é determinado por uma cadeia de procedimentos corretos, desde a
selecdo do caso e realizacdo da técnica até o tratamento restaurador e proservacao.
Antes da opc¢éo pelo medicamento a ser utilizado na pulpotomia, € importante a anélise
e o diagndstico das condicdes pulpares. O reparo desse tecido depende da sua prépria

capacidade de regeneracao (Dietschi et al. 1994; Robinson et al. 2005).

2.2.5 Oxido de zinco e eugenol

O o6xido de zinco e eugenol foi citado por Tangerino (2006) como um dos
materiais mais usados para a terapia pulpar de dentes deciduos, principalmente nos
Estados Unidos, onde é preconizado em 94% das Universidades e também é citado
como material de escolha pela Academia Americana de Odontopediatria. No Brasil, € o
segundo material mais usado, correspondendo a 19% das instituicbes de ensino
superior. O sucesso clinico com a utilizacdo desse material varia de 68,7% a 86,1%

(Mwaniki et al. 1994).

Também sado indicados em odontologia para restauracbes temporarias,
forradores cavitarios, bases para isolamento térmico e cimentacdo temporéria e
permanente. Este cimento consiste em granulos de 6xido de zinco numa matriz de
eugenolato de zinco com unidades ligadas por forcas de Van der Waals. Em contato
com o meio aquoso (saliva) ocorre a hidrélise do eugenolato resultando na liberagéo do
eugenol e hidroxido de zinco. Assim, entende-se que a liberacdo do eugenol ndo é
afetada pela proporgédo poé/liquido do cimento. Sua difusdo na dentina é dependente da
guantidade de calcio e na ligacdo entre o eugenol e a matriz organica da dentina. O
eugenol é fracamente ionizavel e sua reacéo com o éxido de zinco é de acido-base, que

resulta na formacédo do sal e eugenolato de zinco (Lee et al. 2005; Phillips 1978).



O eugenol é reconhecidamente um importante agente antimicrobiano com
propriedades analgésicas extraido do cravo-da-india. Trata-se de um composto
fendlico, onde a liberacdo de prétons de sua estrutura desnatura a parede celular
bacteriana causando a morte de microrganismos. Quando liberado da pasta, apresenta
efeitos terapéuticos na dentina e na polpa e é tido como o componente dos 6leos
essenciais que melhor reduz a atividade bacteriana de espécies como Estafilococos,
Micrococos, Bacilos e Enterobactérias por mais de 30 dias (Heller, Eklund, and Burt

1997).

Para testar a compatibilidade biolégica da pasta de 6xido de zinco e eugenol,
Costa et al. (1996) observaram a proporcao po/liquido da pasta por meio de implantes
dorsais em tecido conjuntivo subcuténeo de ratos por um periodo de 60 dias. Os autores
concluiram que a capacidade de irritabilidade tecidual e citotoxicidade da mesma esta
relacionada a quantidade de eugenol colocado na mistura, pois aplicado em menor
guantidade pode causar menor irritagdo tecidual quando comparado com as pastas em

guantidades maiores (Petroski, Pelegrini, and Glaner 2009).

2.3 Oleo essencial das folhas de Cinnamomum zeylanicum Blume e

microencapsulacao

O C. zeylanicum possui um teor de 6leo essencial maior nas folhas (2%) do que
na casca (0,2%), sendo o composto majoritario o eugenol (70-84%), estando presentes
ainda o acetato de eugenol, acido cindmico, aldeido benzénico, aldeido cinamico,
aldeido cuminico, benzoato de benzila, cimento, cineol, elegeno, felandreno e linalol
(Abesi et al. 2013).0s compostos presentes no 6leo de canela apresentam propriedades

antioxidantes e antimicrobianas (Horowitz et al. 1984).



z

A microencapsulacdo é o processo de empacotamento de materiais sélidos,
liqguidos ou gasosos em capsulas bem pequenas, que podem liberar o contetido de
forma controlada e sob condi¢cbes especificas. As microcapsulas sao formadas pelo
envolvimento do material ativo, apresentando varias utilidades: tempo de vida util de um
composto volatil aumentado, protecdo do material dos efeitos de umidade (Aznar et al.

2010).



3 Objetivos:

3.1 Objetivo geral:

e Avaliar a eficacia de uma pasta a base de microcapsula contendo 6leo essencial de
Cinnamomum Zeylanicum Blume para a pulpotomia de dentes deciduos in vitro, in

vivo (em animais e em humanos).

3.2 Objetivos especificos:

e Avaliar a compatibilidade biolégica, acdo antinflamatoria e cicatrizante da pasta como
material capeador pulpar em animais.

e Avaliacdo da pasta a base de microcapsula contendo 6leo essencial de
Cinnamomum Zeylanicum Blume como capeador pulpar para a formacdo de camada
dentinaria em dentes deciduos de humanos.

¢ Investigar a acao nocicepctiva da pasta no que diz respeito a dor pds-operatoria.



4 Metodologia:

Para facilitar a compreensdo da metodologia do trabalho a mesma foi organizada em
trés etapas. Inicialmente foram realizados experimentos em testes in vitro, com a
preparagéo do eugenol microcapsulado. Em seguida teste em animais para verificar a
biocompatibilidade do 6leo essencial com andlise histolégica. Na terceira etapa, foi
realizado o estudo clinico em humanos, um estudo do tipo ensaio clinico randomizado

como demonstrado na Figura 1.

ESTUDO CLINICO E NAO CLINICO DE COMPOSTO A BASE DE MICROCAPSULA

R

Etapa 2 Etapa

AR ~Linn~AA ~innA~AA

Figura 1: Sintese sequencial da metodologia do trabalho.

4.1 Tipo de estudo

Este estudo foi dividido em trés etapas, inicialmente foram realizados testes in
vitro, em seguida teste em animais e posteriormente o produto foi avaliado em um
estudo do tipo Ensaio Clinico Randomizado (RCT), longitudinal, prospectivo, “split-
mouth”, onde o mesmo individuo foi exposto ao tratamento alternativo (composto a base

de eugenol) e ao tratamento convencional (Callen — Hidréxido de calcio). No estudo




split-mouth cada individuo age como préprio controle (Figura 2). O estudo clinico foi de
carater unicego onde os voluntarios ndo eram informados acerca do tipo de

medicamento estava sendo colocado em qual dente.

[ Estudo in vitro }‘ [ Preparo da particula ]

[ Estudo in vivo } [ 04 dentes, 04 formulagdes ]
=) =)

80 molares deciduos,
0? Substancias

Estudo em 40 criancas
Humanos

=) ol

Figura 2: Fluxograma com a sequéncia de execucao da pesquisa.

4.2 Local da pesquisa

4.2.1 Caracterizacdo do local de pesquisa in vitro

As etapas laboratoriais foram realizadas no laboratério de biologia oral da UFPB (Labial)
e nos laboratérios Unificados de Desenvolvimento e Ensaios de
Medicamentos/Departamento de Ciéncias da Saude/ Universidade Federal da Paraiba

sobre a orientacao do professor Dr. F4bio Santos de Souza.

4.2.2 Caracterizacdo do local de pesquisa in Vivo em animais



A avaliagdo em animais foi realizada no biotério da Universidade Federal da Bahia

(UFBA) em parceria com Prof2. Fabiola Bastos de Carvalho.

4.2.3 Caracterizacdo do local de pesquisa clinico

Para o estudo clinico foram recrutadas criangas na Escola Municipal Augusto dos
Anjos, Cristo Redentor, Jo&do Pessoa, PB. E os procedimentos foram todos realizados
em consultdrio particular localizado a rua Horacio Trajano de Oliveira, 1643, sala 03,

Cristo Redentor, Joao Pessoa, PB.

4.3 Preparo das microparticulas

As microcapsulas de 6leo essencial foram preparadas utilizando a maltodextrina
(Neo-Nutri) como agente encapsulante. O agente encapsulante foi disperso em 200 mL
de uma solucao de agua-etanol (1:1) com auxilio de agitador mecanico convencional
(Mixer, modelo Black and Decker). Em seguida foi adicionado 6leo essencial e
homogeneizado a 1200 rpm por 5 minutos. A disperséo foi atomizada a seco em um
spray drying equipado com uma camera de secagem cilindrica (modelo SD- fabricado
pela Lab-Plant, Reino Unido), que possui uma vazao do ar de atomizacdo de 20 m*/h e

uma presséo de bomba de ar de 1 bar.



Figura 3: Processo de encapsulamento do 6leo essencial, spray drying.

Fonte: Souza, 2018

4.3.1 Determinacgéo de rendimento do po



Para determinagdo do rendimento do p6 coletado abaixo do ciclone conectado a
extremidade inferior do secador foi realizado o calculo de percentual entre a massa de
po total coletado e a massa de soélidos alimentada no equipamento, cuja determinag&o

foi avaliada a partir da equacéo (1) e realizada em triplicata.

Rendimento (%) = (Massa coletada/massa alimentada) x 100

4.3.2 Estudos da cinética microbiana

Foram escolhidos dois tipos de microrganismos para a andlise de cinética microbiana
do composto teste. Para o preparo do experimento utilizou-se de placas de 24 pocgos
preparadas de acordo com figura abaixo, testando duas concentracdes do material 2,5%
e 5%.

Figura 4: Preparo das placas para analise de cinética

4.4 Estudo de compatibilidade biolégica (animais)

A avaliagdo da compatibilidade biologica do eugenol seguiu a metodologia
empregada por Bandeira e col (1999). Foram utilizados 08 ratos Wistar, machos, com
200 a 230 gramas. Sob anestesia geral com injecdo intramuscular de Cloridrato
cetamina 10% e Cloridrato xilazina 2%, tiveram as polpas dos primeiros molares

superiores expostas, por meio de broca esférica LN em baixa rotacdo e sonda



exploradora. Apds a exposi¢do pulpar, os animais foram divididos em 4 grupos de
acordo com o material de protecdo pulpar a ser avaliado: Microcdpsula de Cinamomum
Zeylanicum com o 6xido de zinco, tendo como veiculo o 6leo mineral (n=06 dentes);
microcapsula de Cinamomum Zeylanicum com o 6leo mineral (n=06 dentes); Oxido de
zinco + 6leo mineral (n=2 dentes - controle negativo); Hidroxido de célcio PA + 6leo

mineral (n=2 dentes/ controle positivo), conforme figura 4.

Os materiais foram inseridos com auxilio de aplicador de MTA (Angelous). Logo
apos a insercdo do material de protecdo pulpar, as cavidades foram restauradas com
amalgama em cépsula. Os animais foram mortos utilizando-se camara de dioxido de
carbono, nos periodos de 7 e 30 dias ap6s a exposi¢ao pulpar. Cada hemi-maxila,
incluindo o primeiro molar superior utilizado, foi removida com auxilio de lamina de
bisturi numero 15. As pecas foram fixadas, descalcificadas, submetidas a rotina de
processamento histoldgico para inclusdo em parafina e seccionadas longitudinalmente.
Foram obtidos cortes histolégicos de 5um e corados pela técnica da Hematoxilina e

Eosina e submetidos as analises histoldgica.
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Figura 5: Fluxograma de representacdo para protocolo do experimento com ratos; Eg.

(Eugenol), OZ (6xido de Zinco), OM (6leo mineral) e HC (Hidroxido de calcio).

Fonte :Souza, 2018



Figura 6: Procedimento com animais para analise histolégica.

Fonte: Souza, 2018

4.4.2 Analise histopatoldgica

A analise histopatolégica foi realizada no laboratério de Biologia Oral da UFPB no
microscopio por um patologista de maneira duplo cega onde o avaliador nem o

pesquisador identificaram quais laminas eram correspondentes a que medicamento.

Os principais aspectos foram documentados através de fotomicrografias. Os
critérios avaliados nas laminas foram presenca de infiltrado inflamatério, tecido necrético

e presenca de tecido mineralizado.



Figura 7: Aspecto histologico

4.5 Estudo clinico = Humanos

4.5.1 Estratégias de recrutamento

Inicialmente foi firmada uma parceria com a prefeitura de Cabedelo para
realizagdo de recrutamento de pacientes na Escola Municipal Pequeno Principe no
Jacaré localizada no municipio de Cabedelo, PB. A pesquisadora foi nas salas de aula
fazendo um pequeno levantamento inicial com espatula de madeira nas criangas que
teriam a necessidade de tratamento por via de pulpotomia. Essas criangas previamente
selecionadas recebiam a carta de informag&do aos pais ou responsaveis bem como o
Termo de Assentimento. As criangas que trouxeram o termo assinado eram recrutadas
para realizacdo de uma tomada radiografica e levadas para o Centro de Especialidades
Odontologicas de Cabedelo, PB. Apds exame radiografico foram selecionadas as
criangas que se enquadraram nos critérios de estudo clinico randomizado. Esses
voluntarios tinham os responsaveis informados acerca do dia e horario para trazerem
as criangas na Unidade de Saude da Familia do Jacaré localizado na rua da escola. No
entanto a assiduidade foi pequena e ndo se conseguiu finalizar todas as etapas
operatérias nas criancas recrutadas uma vez que as mesmas paravam de ir apos
adequacdo de meio bucal. Além disso havia a limitacdo de uso do espaco fisico do

consultério odontolégico da Unidade de Saude da familia do bairro.



Optou-se assim por uma mudanca de local de estudo para a Escola Municipal
Augusto dos Anjos localizada no Cristo Redentor, Jodo Pessoa. Ao firmar uma parceria
com a diretora da referida escola, o projeto foi apresentado numa reunido de pais e
mestres da escola onde os pais aceitaram verbalmente que seus filhos passassem por
um exame clinico inicial realizado de maneira superficial com uma espatula de madeira.
As criangas que apresentaram critérios clinicos que os enquadrassem na pesquisa
levaram para casa a carta de informagéo e o termo de assentimento livre e esclarecido
bem como o termo de consentimento livre e esclarecido para poderem participar do
projeto. Em seguida as criangas foram encaminhadas ao consultério particular

localizado na rua Horacio Trajano de Oliveira, Cristo Redentor, Jodo Pessoa, PB.

4.5.2 Selecéo dos Participantes

Foram inicialmente examinadas 124 criangas com uso de espatula de madeira
sob iluminacdo natural no ambiente escolar, aquelas que ndo se encaixaram nos
critérios de inclusao foram excluidas do estudo, chegando a um total de 46 voluntarios
na faixa etaria de 5-8 anos com necessidade de tratamento (pulpotomia) em no minimo
dois dentes deciduos em diferentes quadrantes. Os patrticipantes deveriam ainda estar

livres de qualquer doenca sistémica.

a)Os critérios de inclusao foram:

e Criancas com pelo menos dois dentes deciduos apresentando como necessidade
de tratamento a pulpotomia.

e Apresentar boa condicao de saude geral (auséncia de problemas sistémicos).

e Ser cooperativo.

¢ Sem evidéncias clinicas ou radiograficas de degeneracéo pulpar.



e Os elementos dentarios com necessidade de pulpotomia devem apresentar-se
com condi¢Bes coronarias de restauragao.
e Aspecto macroscopico vital da polpa (consisténcia, resisténcia ao corte, coloracao

vermelho-vivo, hemorragia suave e que cessa em poucos minutos)

b)Os critérios de excluséo foram:

Sensibilidade a percussao.

e Edema.

e Presenca de fistula.

¢ Sintomatologia dolorosa espontanea.

e Mobilidade patoldgica.

e Reabsorcdo interna ou externa.

e Espessamento do espaco do ligamento periodontal.

e Reabsorcéo fisioldgica de mais de 1/3 da raiz do dente.



| Apresentagdo do projeto para Escola |
| Apresentacdo do projeto para Pais/Responsavel |

| Exame dos Escolares I
| Identificacdo do perfil clinico dos Voluntarios I
| Fase Pré Clinica I

Figura 8 — Etapas de selecdo dos voluntarios

4.6 Procedimentos pré-clinicos

Os participantes selecionados no exame clinico inicial foram encaminhados para
consultério particular onde mais uma vez os pais e as criangas foram instruidas em
como seriam as etapas clinicas do projeto em questao. Inicialmente foi realizada uma
anamnese completa onde foi avaliado os indices de CPO-d e Ceo-d, saude periodontal
do individuo bem como averiguada todas as necessidades de tratamento do voluntéario.
Nessa consulta inicial realizou-se condicionamento do paciente, um exame clinico mais

detalhado em ambiente propicio e iluminacdo propicia onde anotou-se todas as



necessidades de tratamento de cada voluntario bem como foi realizado o exame

radiografico inicial dos dentes a serem tratados.

Figura 9: Aspecto clinico dos elementos dentarios submetidos a pulpotomia.

Um criterioso plano de tratamento foi instituido de forma individual priorizando a
realizacdo de procedimentos de adequacédo do meio bucal como exodontias simples e
limpeza de todas as les@es cariosas ativas e tratamento de manchas brancas ativas de
carie com o objetivo de deixar o ambiente livre de lesdes ativas para em seguida iniciar

o procedimento clinico em questéo para a pesquisa, conforme figura 8.



Procedimentos pré-clinicos
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Figura 10: Etapas dos procedimentos pré-clinicos realizados

4.7 Procedimento clinico:

Inicialmente foi realizado um bochecho com clorexidina 0,12% para controle da
microbiota oral. Com o intuito de minimizar qualquer sensacgédo dolorosa foi feita a
aplicacao do anestésico topico local, seguido da anestesia infiltrativa com lidocaina 2%.
Em seguida foi feito o isolamento absoluto com dique de borracha. A remocéo da leséo
cariosa foi realizada primeiramente nas paredes circundantes e em seguida na parede
pulpar, utilizando-se curetas e brocas esféricas de baixa rotagéo, esterilizadas e de
tamanho compativel com a cavidade. O teto da cAmara pulpar foi removido com o auxilio
de pontas diamantadas em alta rotacdo e logo em seguida a polpa coronéria foi
removida com curetas grandes e afiadas, de modo a ocasionar minimo trauma
operatorio. Ao remover a polpa foi realizada irrigacdo constante com solucbes

irrigadoras biocompativeis como o soro fisiologico. A solu¢éo foi removida com a canula



de aspiracdo sem que, a mesma, tocasse o tecido pulpar exposto de modo a evitar
contaminacdo. A secagem foi realizada por meio de mechas de papel absorvente
esterilizados. O elemento dentario foi alocado a um dos dois grupos de tratamento (Gl-

convencional ou Gll-alternativo).

No grupo | (n=40), tratamento convencional, utilizando-se a pasta hidroxido de
célcio, apds a remocao da polpa corondria e obtencdo da hemostasia, foi colocada sob
0 remanescente pulpar a pasta e em seguida realizada a restauracao definitiva com

cimento de iondmero de vidro fotoativado (Riva).

No grupo Il (n=40), tratamento alternativo, utilizando o composto a base de
eugenol. O paciente retornava entre 3 e 7 dias para tratamento do segundo elemento,
onde foi realizado o mesmo procedimento clinico sendo colocado sob 0 remanescente
pulpar o composto a base de eugenol e em seguida realizada a restauracdo definitiva

com cimento de iondmero de vidro fotoativado (Riva) (Figura 8).

Os pacientes retornaram apos 1,3, 6, 9 e 12 meses para avaliacdo clinica e
radiogréafica. Na avaliacao clinica foram observados os seguintes critérios: auséncia de
dor espontanea, auséncia de abscesso, fistula ou mobilidade excessiva.
Radiograficamente foi observado: espac¢o do ligamento periodontal normal, auséncia de
radiolucidez apical e reabsorcao, possivel presenca de pontes dentinérias nas entradas

do canal.
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Figura 11: Protocolo clinico

Figura 12: Bochecho inicial Figura 13: Aplicacdo anestésico
com clorexidina 0,12% tépico

Figura 14: Aplicacéo de Figura 15: isolamento absoluto
anestesia infiltrativa

M ————

Figura 16: Cirurgia de acesso Figura 17: Cirurgia de acesso



Figura 18: Irrigagdo com soro Figura 19: Apresentacéo do
fisiologico. material

4.8 Avaliagao analgésica:

A avaliacdo do efeito analgésico do produto foi realizada através de duas escalas:
uma escala visual analdgica e a escala de Wong Baker Face Pain Scales para mensurar
a sensibilidade dolorosa apés 12 e 24 horas do procedimento restaurador. Ambas as
escalas sao instrumentos ja validados na literatura para avaliacao de dor, e a escala de
faces (Wong-Baker) ja foi validade para a comunidade pediatrica para uso em todas as
idades (Ferreira-Valente, Pais-Ribeiro, and Jensen 2011; Williamson and Hoggart

2005).



Wong-Baker FACES Pain Rating Scale
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From Wong D.L., Hockenberry-Eaton M., Wilson Dv,, Winkelstein M.L., Schwartz P.: Wong's
Essentials of Pediatric Nursing, ed. 6, 5t. Louis, 2001, p. 1301. Copynghted by Mosby, Inc
Reprinted by permission.

Figura 20: Escala de avaliacdo de dor (Wong-Baker FPRS).
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Figura 21: Escala Visual Analégica para avaliacdo de dor.

4.9 Aspectos Eticos

4.9.1 Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA)

O presente estudo foi encaminhado a Comissdo de Etica no Uso de Animais
localizada na avenida Ademar de Barros, 500, Ondina, Salvador, BA, sob a

responsabilidade da pesquisadora Fabiola Bastos de Caravalho, sob protocolo



numero 40/2015, envolvendo a producdo, manutencdo e/ou utilizacdo de animais
pertencentes ao filo Chordata, subfilo Verbrata (exceto o homem), para fins de
pesquisa cientifica, estando de acordo com os preceitos da lei n® 11.794, de 8 de
outubro de 2008, do decreto 6.899, de 15 de julho de 2009. O estudo foi aprovado
pela Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA), da escola de medicina veterinaria
e zootecnia da Universidade Federal da Bahia (UFBA), em reunido realizada em 23

de outubro de 2015.

4.9.2 Comité de Etica e Pesquisa em Humanos

O presente estudo foi encaminhado para avaliacdo ao Comité de Etica e
Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude, da Universidade Federal da Paraiba, Jo&do
Pessoa-PB e aprovado sob protocolo n® 57436716200005188. Os individuos
participantes do estudo que se enquadrarem nos critérios de elegibilidade receberam
um Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e um Termo de assentimento
livre e esclarecido, em conjunto com uma carta de informacdo descrevendo, de forma
sucinta e acessivel, a proposta do projeto e o papel desempenhado pelo individuo no
mesmo (Apéndice 1). Apenas participaram do projeto aqueles individuos que tiveram
autorizacdo do seu representante legal, através da assinatura do TCLE e a prépria
autorizacao do individuo menor de idade representada através da assinatura do termo
de anuéncia. Estes termos seguem preceitos éticos contemplados na Resolucdo CNS
n° 466/12. O delineamento deste estudo seguiu como referéncia o guia publicado pelo
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) para a elaboracéo de ensaios

clinicos randomizados e controlados (SCHULZ et al., 2010; ALTMAN et al., 2001).



4.10 Andlise de variaveis, estatistica e tabulacdo dos dados:

Para a andlise estatistica foram empregados os softwares SPSS (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA) e Excel. Todos disponiveis na UFPB. Para referéncias e citacfes

utilizou-se o programa de referéncias Endnote.

Os dados foram tabulados e analisados no programa estatistico. O método
estatistico foi escolhido com base na aderéncia ao modelo de distribuicdo normal e
igualdade de variancia. Para todos os testes, foi considerado o valor p < 0.05 como

estatisticamente significativo.

A compatibilidade biolégica foi analisada de forma descritiva. A compatibilidade
biol6gica em molares de rato foi realizada através de leitura cega, onde o patologista
desconhecia os periodos e 0s grupos experimentais. Na comparacdo de medianas foi
aplicada a estatistica de Kruskal-Wallis para comparacéo nos diferentes grupos e Mann-

Whitney para a comparacdo de duas medianas (Vieira, 200%).



5. Resultados

5.1 Resultados dos testes laboratoriais

5.1.1 Cinética microbiana

O teste da cinética microbiana foi realizado com E.Coli e E. Faecalis e a substancia
teste foi avaliada em duas concentragdes 2,5% e 5%. Com relacdo a cinética microbiana
realizada com bactérias da espécie E. Faecalis observa-se uma reducao das células
viaveis de 50% apoés duas horas, a concentragcdo de 5% apos 24 horas mostra uma
reducdo de células viaveis de até 100% as microcpsulas 2,5% uma reducdo de 25%
(Grafico 1). J& nos testes realizados com as bactérias da espécie E.Coli a substancia
2,5% mostra um crescimento de células viaveis acima da curva padrdo, enquanto que
a concentracao de 5% mostra uma reducédo até as 16 horas ap0s o inicio do experimento
porém apo6s esse periodo houve um crescimento até as 24 horas, no entanto esse

crescimento de células viaveis foi menor do que na microcapsula 2,5% e a curva padrao

(Grafico 2).
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Gréfico 1: Resultado do teste microbiol6gico de Cinética E. Coli
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Grafico 2: Resultado do teste microbiologico de Cinética E. faecalis
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5.1.2 Compatibilidade biol6gica da microcapsula

Foram avaliados 8 ratos, divididos em 4 grupos. Grupo experimental 1
(microcapsula, 6xido de zinco e 6leo mineral), grupo experimental 2 (microcapsula e
6leo mineral), grupo 3 controle negativo (6xido de zinco e 6leo mineral) e grupo 4

controle positivo (hidréxido de céalcio e 6leo mineral).

Em todas as laminas avaliadas observou-se presenca de fragmentos de mucosa
oral, revestidos por tecido epitelial estratificado pavimentoso ceratinizado e contendo
tecido conjuntivo de densidade variavel, representando a mucosa oral. Observou-se
ainda a presenca de dois elementos dentéarios, exibindo no seu interior a presenca de

tecido conjuntivo de densidade variavel compativel com a presenca de tecido pulpar.



As laminas do grupo 1 na avaliagdo de 7 dias apresentaram escassas células
inflamatoérias sem area representativa de mineralizagdo, apés 30 dias apresentaram
multiplas e extensas areas mineralizadas sem a presenca de infiltrado inflamatério
significativo. As laminas do grupo 2 na avaliacdo de 7 dias apresentaram moderado
infiltrado inflamatério mononuclear sem area de necrose significativa. Na avaliagdo de
30 dias apresentaram vasos dilatados e moderada area de necrose. O controle negativo
na avaliagdo de 7 dias apresentou moderado a intenso infiltrado inflamatério com tecido
pulpar de densidade variada e areas de necrose no interior, apos 30 dias apresentaram
no seu interior a presenca de tecido conjuntivo de densidade variada, compativel com
as caracteristicas do tecido pulpar, permeado por moderado infiltrado inflamatério
mononuclear. Além disso, no interior da polpa, sdo observados vasos sanguineos
congestos por hemacias. Nos tecidos pulpares avaliados, nao foi observada area de
tecido mineralizado. O controle positivo apés 7 dias apresentou no seu interior a
presenca de tecido conjuntivo de densidade variada, compativel com as caracteristicas
do tecido pulpar, permeado por moderado infiltrado inflamat6rio mononuclear. além
disso, no interior da polpa, foram observados vasos sanguineos congestos por
hemacias, ndo foi observada area de tecido mineralizado. Apos 30 dias apresentaram
no seu interior a presenca de tecido conjuntivo de densidade variada, compativel com
as caracteristicas do tecido pulpar, permeado por mdltiplas e extensas &areas
mineralizadas, de formato irregular. além disso, no tecido pulpar, observa-se escassas

células inflamatérias mononuclares e vasos congestos por heméaceas.



Grupo 7 dias
Gl Escassas células inflamatérias sem
area representativa de mineralizacéo
G2 Moderado infiltrado  inflamatério
mononuclear sem area de necrose
significativa.
Controle @ Moderado a intenso infiltrado
negativo inflamatério com tecido pulpar de
densidade variada e areas de necrose
no interior
Controle | Moderado infiltrado inflamatério
positivo

mononuclear. além disso, no interior
da polpa, foram observados vasos
sanguineos congestos por hemacias,
nao foi observada area de tecido

mineralizado

Tabela 1: Analise histopatolégica

5.2 Estudo Clinico

30 dias
Multiplas e extensas areas
mineralizadas sem a presenca de
infiltrado inflamatorio significativo
Vasos dilatados e moderada area de
necrose
Moderado infiltrado inflamatorio
mononuclear. No interior da polpa, sao
observados vasos sanguineos
congestos por hemécias. Nos tecidos
pulpares avaliados, ndo foi observada
area de tecido mineralizado
Presenca de tecido conjuntivo de
densidade variada, compativel com as
caracteristicas do tecido pulpar,
permeado por mudltiplas e extensas
areas mineralizadas, de formato
irregular. No tecido pulpar, observa-se
escassas células inflamatérias
mononuclares e vasos congestos por

hemaceas.

5.2.1 Caracteristicas da amostra e indices de carie



No estudo clinico foram avaliadas clinicamente 124 criancas, sendo realizado
exames clinicos e radiograficos para selecao daqueles pacientes que se encaixaram
nos critérios de elegibilidade. Foram excluidas 78 criancas. Das 46 criancas
selecionadas 6 desistiram do estudo por motivos variados. Das 40 criancas participantes
23 eram do sexo feminino e 17 do sexo masculino. Todas as 40 criangas avaliadas
apresentavam-se em denticdo mista, sendo avaliado assim os indices de dentes
cariados, perdidos e obturados para a denticdo decidua e permanente. O indice CPO-d
para denticdo permanente mostrou uma média de 3,1 (x1,5) com um minimo de 0 e um
valor maximo de 6, enquanto que a denticdo decidua apresentou uma média de dentes
cariados, perdidos e obturados de 6,8 (+1,8), com um valor minimo de 3 e maximo de

10.
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Género
Figura 22: Fluxograma do estudo clinico de acordo com 0 CONSORT;
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Gréfico 3: Distribuicdo de género dos participantes da pesquisa
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Grafico 4: indice de dentes cariados, perdidos e obturados na dentigdo permanente
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Grafico 6: indice de dentes cariados, perdidos e obturados por individuos

5.3. Procedimentos de adequac¢édo do meio bucal

Foram realizados alguns procedimentos para adequac¢do do meio bucal, ou seja,
criancas com lesdes de cérie ativas passaram por procedimentos diversos com a
finalidade de tornar o meio mais livre de contaminagéo para em seguida dar inicio ao
procedimento em questdo. Esses procedimentos de adequacdo foram exodontias
simples, aplicacdo de verniz, restauracdes com cimento de iondbmero de vidro e

raspagem supragengival bem como controle de biofilme.
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Grafico 7: Procedimentos eletivos realizados

5.4 Avaliacéo Clinica

As criangas retornaram em periodos de 1, 3, 6, 9 e 12 meses apds 0s
procedimentos terem sido realizados em ambos os dentes com ambos os materiais. Em
cada retorno foram avaliados critérios de dor, presenca de fistula, abscesso e
mobilidade do dente, de acordo com tabela 2. No primeiro més de avaliacdo houve uma
perda amostral de 3 voluntarios, esses individuos apesar de inUmeros contatos nao
retornaram para realizar a avaliagdo clinica e radiografica. Dos individuos que
retornaram nenhum relatou dor nos elementos tratados independente no material
utilizado, bem como néo foi observada presenca de abscesso, fistula ou mobilidade em
nenhum dos elementos avaliados. Na avaliacdo de 3 meses a perda amostral aumentou
para 5, uma vez que mais 2 voluntarios ndo retornaram para a consulta de avaliacao.
Dos que se apresentaram dois relataram dor e ao exame clinico foi observada a
presenca de fistula na regido do elemento tratado com hidroxido de célcio como
medicacdo. Ndo havendo ainda relatos de abscesso e apenas 2 casos de mobilidade

que de acordo com os critérios avaliados seria uma mobilidade de aspecto fisiologico.



Na consulta de 6 meses houve uma perda de mais 6 individuos, somando assim uma
perda amostral de 13 criancas do comeco da pesquisa. Das criancas que
compareceram a consulta 2 haviam perdido o elemento dentério tratado com o hidroxido
de célcio nao permitindo assim a comparacao de critérios clinicos com o outro elemento
e foram excluidas como comparacao entre 0s materiais a ndo ser o fato de a exfoliacéo
ter sido mais acelerada no dente tratado com o hidroxido de célcio e outras 4 criangas
simplesmente ndo compareceram. Porém ndo houve relato de dor nos remanescentes
e apenas 2 voluntarios tratados com o hidréxido de célcio bem como 1 tratado com
eugenol apresentaram presenca de fistula clinicamente visivel, levando a necessidade
de exodontia para retirada deles. Ao completar 9 meses dos procedimentos a perda
amostral aumentou para 18 apds mais uma perda de 9 individuos. Nessa consulta foram
avaliados mais 3 casos de fistula sendo 1 em um dente tratado com o eugenol e dois
com o hidréxido e calcio. Nao houve observacédo de dentes com abscesso e 3 elementos
aparentaram mobilidade por questdes fisiologicas. Ao completar 1 ano de avaliagdo a
perda amostral constituia 28 voluntarios dos 40 iniciais. Desses 12 restantes henhum

relatou dor, abscesso, fistula ou mobilidade nos elementos tratados.

Dor Abscesso Fistula Mobilidade
Eg HC Eg HC Eg HC Eg HC
1 més
3 meses 2 2
6 meses 1 2 2
9 meses 1 2
12 meses 3

Tabela 2: Presenca de sintomatologia e sinais clinicos nas avaliagdes de proservacao.



5.5 Avaliacao radiogréfica

Com relagéo aos critérios radiograficos nas consultas de retorno foram avaliados
a presenca de lamina dura ou pontes dentinérias nas entradas dos canais, Reabsor¢ao
radicular, presenca de area radiolicida na regido apical e espaco do ligamento
periodontal. Dos elementos tratados 8 apresentaram fistula e area radiollcida
condizente com lesdo periapical e 7 dentes apresentaram reabsorcdo radicular
condizente com reabsorc¢ao fisiol6gica normal. A presenca de ponte dentinaria nao foi

visualizada.



5.6 Avaliacdo de dor pos-operatdria

Foram avaliadas 40 criangas, 23 do sexo feminino e 17 do sexo masculino,
apresentando idades entre 6 e 8 anos (Média 6,9). Criancas do sexo feminino atribuiram
scores menor em ambas as escalas (WB, 3,4%3,2; VAS, 1,7+1,3) quando comparado
com o sexo masculino (WB, 4,4+3,2; VAS, 2,2+1.4). Nao havendo diferenca
estatisticamente significativa entre género com relagéo ao tipo de escala (WB, p=0,950;
VAS, p=0,837). A maioria das criangas sentiram a necessidade de utilizar medicacéo
para o controle da dor pds-operatéria, 52,5% utilizaram o ibuprofeno por trés dias ap6s
0 procedimento. Ao relacionar o tipo de escala e a idade das criancas verificou-se ndo
haver correlacdo positiva (WB=0,264 e VAS= 0,237). A escala WBFPS, apresenta
scores de 0 a 10, mostrando uma média de 3,9 (£3,2) e a escala VAS com scores de 0

a 5 apresentou um score médio de 1,97 (+1,4).

VARIAVEL N
GENERO |
MASCULINO 17
FEMININO 23
DENTE AVALIADO
54 9
55 9
64 8
65 6
74 15
75 10
84 13
85 10
RELATO DE DOR POS-OPERATPORIA
EUGENOL SIM 7
NAO 33
HIDROXIDO DE CALCIO SIM 25
NAO 15
USO DE ANALGESICO
EUGENOL SIM 17
NAO 23
HIDROXIDO DE CALCIO SIM 22

NAO 18




Tabela 3: Avaliacéo de critérios de dor e uso de analgésico.
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Gréfico 7: Controle de dor pds-operatoria
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Gréfico 8: Avaliagéo das escalas de dor

5.7 Limitagdes do estudo clinico

A perda amostral foi de 28 participantes na ultima avaliagéo realizada o que é
considerada uma perda grande. Essa perda ocorreu por questdes diversas como

dificuldades de comunica¢do com alguns responsaveis, perda do elemento dentario que



vinha sendo investigado bem como desinteresse do participante ou responsavel apds o

tratamento ja ter sido executado.



6. Discussao

Em 2011 o Ministério da Saude concluiu o SB Brasil 2010, quarto levantamento
epidemiolégico de ambito nacional na area de saude bucal planejado pela Coordenacgao
geral de Saude bucal. Esse projeto teve o objetivo geral de conhecer a situacéo da
saude bucal da populacdo em 2010 com a finalidade de planejar e avaliar as acdes e
servigos perante o Sistema Unico de Salde. Portanto avalia indices de carie dentaria,
periodontal, de mé& oclusédo, de traumatismo e fluorose. Para a condicdo de cérie
dentaria o projeto utilizou o indice preconizado pela organizacdo mundial de saude
(OMS), CPO-d meédio (denticdo permanente) e CEO-D (denticdo decidua). Esses
indices expressam a soma dos dentes cariados, perdidos e obturados. O projeto
observou que aos 5 anos de idade, apenas 46,6% das criangas apresentam-se livres de
carie na denticdo decidua, enfatizou-se ainda que aos 5 anos de idade, uma crianca
brasileira apresenta em média 2,43 dentes com carie, com predominio no componente
cariado. Foi visto ainda que s&o observadas diferengas regionais, onde as médias do
indice CEO-D sédo mais elevadas nas regides Norte, Centro-Oeste e Nordeste, quando
comparado com as regides Sul e Sudeste (Brasil 2011). Na presente pesquisa
observou-se um indice de CEO-d médio de 6,8 (x1,8) na faixa etaria entre 6 e 8 anos,
mostrando ainda uma taxa de dentes cariados de 3,37 (x1,5). Esse indice foi
consideravelmente alto na amostra da presente pesquisa uma vez que mostra uma
média de 6 dentes por crianga que ja passaram ou estdo vivenciando a doenca carie
dentaria. O CPO-d médio de 3,1 também foi considerado alto e apresentou o
componente obturado (1,12+0,88) com valores mais altos mais quase equivalente ao

componente cariado (1,07+0,69).

Contudo faz-se necessario o restabelecimento da saude bucal dessa populacédo e
para tanto varios procedimentos podem ser realizados, desde procedimentos mais

simples como a aplicacdo tépica de flior a exodontia que leva a perda do elemento



dentario muitas vezes de forma precoce. As perdas prematuras dos dentes, inclusive
dos dentes deciduos, podem desenvolver habitos bucais deletérios, dificuldade de
articular as palavras, alteracao na funcao mastigatéria além de interferir na saude fisica
do paciente, comprometendo sua estética e até mesmo seu estado psicologico
(Nobrega, Barbosa, and Brum 2018). No entanto ainda € muito comum que a populagao,
especialmente aqueles individuos de niveis socio-econdmicos mais baixos nao déem a

devida importancia a denticdo decidua.

Em pesquisa realizada por Coelho e colaboradores em 2006, foi feita uma
pesquisa quanti-qualitativa a 60 maes em visitas domiciliares aplicando-se um
guestionario semi-estruturado e observou-se que as maes possuiam conhecimentos
basicos de saude bucal mas nédo consideravam importante a denticao decidua usando
como argumento que essa denti¢do seria substituida em pouco tempo. Um outro estudo
realizado por Castro e colaboradores (2017) foi avaliado também a percepcao das mées
sobre os dentes deciduos e viu-se que as maes de criangas com carie precoce
possuiam um bom conhecimento de salde bucal, uma vez que acima de 90% marcara
pontuagdo 10 para todas as questdes respondidas no entanto as criangas possuiam
céarie precoce de infancia (Castro et al. 2017). Um outro estudo realizado na Iindia
avaliando conhecimento das mées de criancas com idades entre 1 e 4 anos concluiram
gue as maes possuiam bom conhecimento sobre salde geral (73,95), enquanto que
com relacéo a saude oral e importancia do dente deciduo apenas 25,4% e 27,1% das
maes apresentavam conhecimento sobre saulde oral e a importancia da denticdo

decidua, respectivamente (Suresh et al. 2010).

O termo perda precoce ou perda prematura de um dente ocorre quando o dente é
esfoliado antes do tempo normal. Para alguns autores essa perda ocorre quando um
dente deciduo é perdido antes que o sucessor tenha iniciado a erupcdo. Essa perda
pode ser considerada precoce quando ocorre em um espaco de tempo de pelo menos

um ano antes da erupc¢ao do seu sucessor (Padma Kumari and Retnakumari 2006; Park,



Jung, and Kim 2009; Prabhu et al. 2012). Existem uma série de consequéncias da perda
prematura de um elemento dentario como perda de espaco para seu sucessor, reducao
ou amento no comprimento do arco com possivel deslocamento dos permanentes,
aumento da frequéncia da ma-oclusao e até questdes psicoldgicas se esse dente for
anterior (Alencar, Cavalcanti, and Bezerra 2007; Andreeva et al. 2016; Prabhu et al.

2012).

Apés a perda precoce de um dente deciduo, dentes adjacentes podem se
movimentar levando a inclinagdo mesial ou distal. Para evitar essa movimentagéo o
paciente devera usar mantenedores de espaco ou fazer a reabilitacdo do arco
posteriormente através do uso de aparelhos recuperadores de espaco. Para usar esses
dispositivos deve-se obedecer uma série de requisitos, tais como: o uso de tal
dispositivo ndo deverd interferir com a oclusdo dos dentes antagonistas nem com a
erupcdo do dente permanente, permitir 0 espaco mesiodistal suficiente para o
alinhamento do dente permanente em irrupc¢éo, ndo inferir na fonética e mastigacéo e,
se possivel, restabelecer estas fungdes e, ainda, apresentar um desenho simples e ser

de facil higienizagéo (Diniz 2005; Eto, Corréa, and Silva 2011).

Portanto deve-se tentar ao maximo manter o dente deciduo na cavidade bucal
pelo tempo necesséario para que ele possa esfoliar fisiologicamente. Alguns
procedimentos restauradores permitem que isso aconteca quando o dente se
encontra acometido por carie dentaria. A pulpotomia seria uma opcao de tratamento
com esta finalidade e consiste em um procedimento conservador que envolve a
retirada da polpa coronaria e manutencao da polpa radicular com o uso de um
material capeador que promova a fixagao tecidual, mumifique ou estimule o reparo
do remanescente tecidual e posterior restauracdo do elemento dentério (Coelho,

Canta, and Marques 2005; Fernandes et al. 2003; Menezes et al. 2004).



Alguns autores relatam que a indicacéo de pulpotomia tem sido reduzida devido a
fatores como: melhoras nos indices de salde bucal da populagdo mundial, difusdo dos
principios da Odontologia minimamente invasiva, davidas quanto ao melhor material a
ser empregado na técnica, incerteza do diagnéstico da condicao pulpar, praticidade,
baixo custo e bons resultados do capeamento pulpar indireto quando comparado a
pulpotomia. No entanto foi observado na presente pesquisa um ceo-d de 6,8 0 que
mostra que certas popula¢gdes ainda apresentam alto indice de carie. Fernandes e
colaboradores (2016) realizaram estudo com o objetivo de conhecer a prevaléncia e
severidade da carie em criangas de 3 a 12 anos em uma comunidade no Rio de Janeiro,
onde utilizaram o indice ICDAS e detectaram uma maior prevaléncia de carie na
denticdo decidua e maior severidade nas criancas de 11 anos (Fernandes and Miranda
2016). Outra pesquisa realizada em criancas/adolescentes de 0 a 15 anos em duas
comunidades ribeirinhas do Para, localizadas as margens do rio Maré, afluente do rio
Arapiuns, PA com o objetivo de conhecer a salde bucal dessas criancas, onde foram
examinadas 160 criancas/adolescentes, sendo 75 de 0 a 6 anos e 85 de 7 a 15 anos
observou-se que o ceo-d médio para 5 anos foi de 6,2 e 0 CPOD aos 12 anos foi de 2,5
(Carvalho, Passos, and Amaral 2014). Em estudo realizado na Colombia com 447
criangas com idades entre 2,5 e 4 anos, observou-se uma prevaléncia de cavidades de
carie néo tratadas de 74,7% e uma média de Ceo-d de 7,6, enfatizando que n&o s6 no
Brasil mas em outros paises, ainda ha uma alta prevaléncia da doenca especialmente
em comunidades mais carentes (Cadavid, Lince, and Jaramillo 2010). O procedimento
de capeamento pulpar é um procedimento menos invasivo e mais simples de ser
executado, no entanto para sua indicagcdo ndo podera haver a exposicao pulpar,
portanto a pulpotomia tem suas indicacdes e € de grande valia ainda na préatica

especialmente em comunidades mais carentes.

De acordo com as recomendagfes da American Academy of Pediatric Dentistry

(AAPD) as terapias pulpares conservadoras mais utilizadas e indicadas para tratamento



em dentes deciduos com vitalidade pulpar sdo o capeamento pulpar indireto e a
pulpotomia (AAPD 2012). O protocolo técnico para a pulpotomia é algo ja estabelecido
e definido. O teto da camara pulpar deve ser totalmente retirado para que com uma
cureta afiada retire-se todo o tecido pulpar presente na camara pulpar deixando o
remanescente vivo nos canais radiculares. No entanto grande discusséo e objeto de
pesquisas atuais sdo os materiais utilizados no procedimento. Esses materiais sao
divididos de acordo com a finalidade uma vez que existem trés linhas de pensamento:

desvitalizacao, preservacéao e regeneracao do tecido remanescente.

Na desvitalizagcdo, medicamentos como o formocresol promove a mumificacado
ou fixacdo da polpa coronaria mantendo a vitalidade do canal radicular, como
desvantagens pode-se ter exarcebacdo da inflamacéo, reabsorcdo radicular e
desenvolvimento de patologias periapicais, no entanto autores sugerem que essa
técnica ainda mostra altas taxas de sucesso (Farooq et al. 2000; Holan, Fuks, and
Keltz 2002; Mack and Dean 1993). A preservacdo € um método que causa injuria
minima no tecido remanescente usando materiais mais biocompativeis como
glutaraldeido e o sulfato férrico(Durmus and Tanboga 2014). O éxido de zinco e
eugenol entra nessa classe porem o eugenol pode causar reabsorcédo interna, ja o
glutaraldeio foi proposto como uma alternativa ao formocresol uma vez que causa a
fixacdo dos tecidos com penetracdo autolimitante e baixa toxicidade além de causar
minima quantidade de inflamacédo (Aminabadi, Farahani, and Gajan 2008; Ansari
and Ranjpour 2010; Bahrololoomi et al. 2008). O sulfato férrico por sua vez tem sido
bastante estudado para uso na pulpotomia pelo seu componente hemostatico
reduzindo inflamacéo e reabsorcéo radicular. Quando a finalidade do procedimento
€ a regeneracao tecidual onde a finalidade € a manutencéo da polpa radicular vital

e estimulo da formacdo de pontes dentindrias o material de escolha tem sido o



hidréxido de calcio e proteinas ésseas morfogenéticas (Fava and Saunders 1999;

Moretti et al. 2008).

A variedade de materiais para serem usados como capeador do tecido pulpar
remanescente € muito grande, tem-se o glutaraldeido, pasta CTZ, pasta a base de
rifocort, iodoférmio e paramonoclorofenol canforado, hidroxido de célcio, agregado
de trioxido mineral (MTA), 6xido de zinco e eugenol, dentre outros que vao surgindo
na literatura como o 6leo de jojoba (Tawil, EI-Dokky, and Aly 2009). Idealmente o
material a ser usado apds a excisdo da polpa coronaria deve ser bactericida,
inofensivo ao tecido remanescente, promover a reabilitacdo do tecido
remanescente, ndo interferir com a reabsorcao fisiologica do dente além de néo

apresentar distribuicao sistémica.

O eugenol, conhecido como acido eugénico ou cariofilico, € um fenol
monoterpendide derivado do fenilpropano com forma molecular CioH120,. E uma
substéncia aromatica natural farmacologicamente muito ativa presente nos O6leos
essenciais de algumas plantas do Nordeste brasileiro como cravo, canela e alfavaca.
Algumas das propriedades farmacoldgicas podem ser atribuidas a sua estrutura
fendlica, como a atividade anestésica e efeito bactericida. Estudos também tém
mostrado atividade antifingica, anticarcinogénica, antialérgica, antinflamatérias,
antimutagéncias, antiomicrobiana, anti-fungica e antinociceptiva (Daniel et al. 2009;
Ogata et al. 2000; Perazzo et al. 2008; Vendruscolo et al. 2006). Apesar de todas essas
propriedades desejaveis o eugenol tem sido menos utilizado devido a sua aparente
citotoxicidade em alguns tecidos. No entanto poucos estudos realmente parecem avaliar
essa propriedade dita indesejavel do eugenol, enquanto outros concluiram que a

citotoxicidade vai variar com a concentragédo do eugenol como com qualquer substancia

guimica (Abrao et al. 2014; Kwon et al. 2014).



O presente estudo propds avaliar 0 eugenol em uma nova apresentacao
guimica onde o 6leo do Cinamomun Zeylanicum Blume foi encapsulado com a
maltodextrina como agente encapsulante para avaliar suas propriedades como um
material condizente com uso na pulpotomia de dentes deciduos uma vez que o
eugenol apresenta caracteristicas desejaveis como poder antinflatério e
antinociceptivo. Para tanto o estudo foi realizado inicialmente em ratos para em
seguida ser utilizado clinicamente. Muitas pesquisas usam cachorros como modelo
de estudo no entanto para o objetivo proposto dentes de ratos se mostram um
modelo valido do ponto de vista histoldgico para avaliar a polpa dentéria (Briso et al.
2006; Lee et al. 2015; Maden et al. 2014). Utilizou-se molares de ratos uma vez que

0 acesso a cavidade é mais facilmente executado do que nos incisivos.

Na avaliagdo em ratos comparou-se a microcapsula com e sem o oxido de
zinco associado a ela e observou-se que quando associada com o 60xido de zinco,
reconhecido por seu poder antimicrobiano, apresentou menos ceélulas inflamatérias
e apos 30 dias verificou-se presenca de areas mineralizadas condizentes com
formacgéo de pontes de dentina. O 6xido de zinco usado isoladamente apresentou
areas de necrose apos 7 dias e apdés 30 dias ainda ndo havia area de tecido
mineralizado. O hidroxido de célcio por sua vez, apresentou multiplas e extensas
areas de tecido mineralizado porem de formato irregular. No apéndice 4 pode ser

visto fotografia das laminas histolégicas.

Em estudo realizado por Maden e colaboradores (2014) com o objetivo de
avaliar resposta inflamatéria em tecido de pulpar de ratos quando usados plasma
enriquecida, derivado da matriz de esmalte, MTA e hidréxido de calcio, observaram
acumulo de células inflamatérias e areas de necrose para todos os materiais

testados apds 7 dias, concluindo que os materiais podem ser usados como agente



de capeamento pulpar, no entanto o plasma enriquecido e matriz derivativa de

esmalte necessitam de maiores estudos.

Outra pesquisa realizou uma andlise histolégica para avaliar extrato de prépolis
verde, iodoférmio e hidréxido de calcio e observaram que o prépolis e o iodoférmio
levaram a producdo de um intenso infiltrado inflamatério e areas de necrose, ja o
hidroxido de célcio induziu uma menor intensidade de resposta inflamatéria. Os autores
sugerem que estudos de longa duracdo deveriam ser realizados com a finalidade de

avaliar o processo de reparo do tecido pulpar (Esmeraldo et al. 2013).

Ali Akhavan e colaboradores (2017) avaliaram a resposta inflamatéria em dentes
de caninos usando hidroxido de céalcio e MTA em 72 dentes observando fatores como
intensidade de inflamacao, presenca de necrose e formacdo de tecido mineralizado.
Concluiram que o MTA apresentou um alto grau de formac¢éo de tecido mineralizado

apos 63 dias do experimento (Akhavan et al. 2017).

Pode-se observar que hd uma grande limitagdo na confrontagdo de dados, uma
vez 0s estudos avaliam materiais diferentes, utilizando metodologias, modelos de
animais e periodos de tempos diferentes. Seria necessario uniformizar a metodologia
de estudo em animais e limitar os tipos de materiais a serem comparados bem como
uniformizar um periodo maior de tempo de andlise uma vez que o processo de
reparacdo pulpar pode ser longo. Contudo a grande diversidade de materiais disponiveis

confunde o protocolo adequado a ser instituido.

Uma grande limitacdo do estudo clinico é a continuidade do paciente até o final
da avaliacdo. A presente pesquisa ao fim dos 12 meses apresentou uma perda amostral
de 28 voluntérios (70%). No entanto essa perda foi gradativa onde nos primeiros meses
houve uma perda menor. A taxa de sucesso apos 1 més do procedimento foi de 100%
para ambos os materiais com uma perda amostral de apenas 3 individuos. Apos 3

meses a perda foi maior no entanto a taxa de sucesso para o eugenol continuou 100%



enquanto que para o hidroxido de calcio foi de 94,3%, apds a avaliacdo de 6 meses com
uma perda amostral de 32,5% da amostra, a taxa de sucesso foi de 92,6% para o
hidréxido de célcio e 96,3% para o eugenol. Apos 9 meses a perda amostral foi de
22,2%, e a taxa de sucesso foi de 90,9% para o hidroxido de célcio e 95,4% para o
eugenol. Por fim apés 1 ano de avaliacao houve uma perda de 70% do total da amostra,
sendo a taxa de sucesso de 100% para ambos 0s materiais, no entanto nessa fase da
pesquisa apenas 12 voluntarios foram avaliados. Radiograficamente dos elementos
tratados 8 apresentaram fistula e area radiollicida condizente com leséo periapical e 7
dentes apresentaram reabsorcdo radicular condizente com reabsor¢cdo fisioldgica

normal. A presenca de ponte dentinéria ndo foi visualizada.

Em estudo clinico realizado por Ansari e colaboradoes (2018) com o objetivo de
avaliar clinica e radiograficamente uma mistura de célcio enriquecida, comparando com
formocresol e sulfato férrico e, 160 dentes de 40 paceintes com idades entre 3 e 9 anos.
Os pacientes tinham que apresentar 4 denytes com necessidade de tratamento para
participar do estudo. Concluiram que os 4 materiais utilizados apresentaram resultados

seguros e com boa taxa de sucesso (Ansari, Morovati, and Asgary 2018).

Gisouri (2011) comparou formocresol, acido férrico e eletrocirurgia em um estudo
clinico realizado em 66 pacientes com idades entre 5 e 10 anos, com avaliacdes entre
6 e 9 meses, onde as taxas de sucesso foram de 87,5%, 82,1% e 83,3%,
respectivamente. Concluiram que os trés materiais seriam adequados para uso no
procedimento (Gisoure 2011). Como descrito anteriormente sao inimeros estudos que
avaliam clinica e radiograficamente a pulpotomia como um procedimento valido para
tratamento de dentes deciduos (Aeinehchi et al. 2007; Alacam et al. 2009; Ansari et al.
2018; Asgary and Eghbal 2010; Cardoso-Silva et al. 2010). No entanto a disponibilidade

de materiais é vasta 0 que torna a comparacao dificil.

Um outro critério avaliado na presente pesquisa foi o efeito analgésico do eugenol.

No atendimento a criancas torna-se ainda mais importante o controle da dor tanto



durante o tratamento quando pds-operatdrio. Foi visto que uma quantidade de criancas

menor relatou dor pds-operatoéria quando o eugenol foi utilizado como material.

Em pesquisa realizada por Keles e Kocaturk (2017) com o objetivo de comparar
dor pGs operatéria e uso de medicamentos para o controle de dor apds pulpotomia ou
restauracao simples, foram avaliadas 90 pacientes com idades entre 3 e 7 anos. Escala
de Wong-Baker Faces foi usada e observou-se que criangas que passaram por
pulpotomias apresentaram alto indicie de dor pos-operatoria e necessidade de uso de
medicamentos para controle de dor do que 0 grupo que realizou tratamento restaurador

simples (Keles and Kocaturk 2017).

Galani e colaboradores (2017) avaliaram dor pds-operatéria em 54 dentes
permanentes ap0s realizacdo de pulpotomia com MTA comparado com tratamento
endodéntico ndo conservador, observaram diferenca na incidéncia de dor p0s-

operatéria com menos scores para 0 grupo gue passou por pulpotomias.

O eugenol é um material promissor uma vez que apresenta caracteristicas
desejaveis ndo s6 para uso em pulpotomias mas em cimentos endodénticos,
substancias quimicas auxiliares. A Unica desvantagem relatada na literatura seria sua
toxicidade. Encapsular esse material pode ser a solucao para controlar sua liberacao e
por fim sua toxicidade. Algumas sugestfes de futuras linhas de pesquisa com esse
material seria testar diferentes agentes capsulantes e avaliar de forma mais detalhada
o controle de dor pos-operatéria quando usa-se esse material. Bem como realizar uma

analise mais criteriosa da citiotoxicidade do material.



7. Conclusodes

v'A pasta microcapsulada de Cinnamomum Zeylanicum Blume mostra
eficacia em pulpotomias de dentes deciduos;

v’ Apresenta compatibilidade biolégica, acdo antinflamatéria e formacao de
areas mineralizadas em polpa de animais;

v"Mostrou ainda um maior controle de dor p6s-operatéria quando comparada

com o hidréxido de célcio.
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9 Apéndices e Anexos

Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade Federal da Paraiba- Centro de Ciéncias da Saude
Comité de Etica em Pesquisa

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, 0
senhor(a) ,
portador(a) da cédula de identidade namero , apos
leitura minuciosa da CARTA DE INFORMACAO AO PACIENTE, devidamente
explicada pela profissional em seus minimos detalhes, ciente dos servigos e
procedimentos aos quais serd submetido, ndo restando quaisquer duvidas a
respeito do lido e explicado, firma seu CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO em concordancia em participar da pesquisa proposta no que lhe
é cabivel.

Fica claro que o voluntario ou seu representante legal pode a
qualquer momento retirar sesu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e
deixar de participar do estudo alvo da pesquisa e ciente que todo trabalho
realizado torna-se informagédo confidencial guardada por forca do sigilo
profissional (Art, 92 do Codigo de Etica Odontoldgica).

Por estarem entendidos e conformados, assinam o presente
termo,

, de de 20

Assinatura pai/méae ou responsavel

Pesquisador responsavel: Consuelo Fernanda Macedo de Souza. Telefone para
contato: (83) 88256522/32167795. E-mail: consuelofernanda79@hotmail.com.



mailto:consuelofernanda79@hotmail.com

Pesquisador(a) responsavel

Apéndice 2 — Termo de Assentimento para participante menor de idade (6 anos
acima)

Baseado nas diretrizes da resolucdo CNS, n°466/2012, MS

Prezado(a) Participante,

Esta pesquisa é sobre um novo medicamento que esta sendo desenvolvida por
Consuelo Fernanda Macedo de Souza, do Curso de Odontologia da Universidade
Federal da Paraiba, sob a orientagdo do(a) Prof(a) Fabio Correia Sampaio.

Os obijetivos do estudo sao estudar se esse novo medicamento sera util no uso
em dentes cariados que precisam de um procedimento para retirar essa carie mais
profunda. A finalidade deste trabalho é contribuir para que o novo produto promova um
procedimento mais confortavel e menos doloroso para o paciente.

Solicitamos a sua colaboragdo para ser anestesiado e passar por um
procedimento de limpeza no dente com o uso da broca e lengol de isolamento seguido
de restauracdo do seu dente bem como procedimentos para deixar sua boca livre de
cérie, como também sua autorizacdo para apresentar os resultados deste estudo em
eventos da 4rea de saude e publicar em revista cientifica nacional e/ou internacional.
Por ocasido da publicagdo dos resultados, seu home sera mantido em sigilo absoluto.
Informamos que essa pesquisa podera causar desconforto e até dor apds o
procedimento mas vamos usar anestésico e medicacao para controlar essa dor, lembro
ainda que é necessario fazer o procedimento para manutencdo da saude de sua boca

Esclarecemos que sua participagéo no estudo é voluntaria e, portanto, vocé ndo
€ obrigado(a) a fornecer as informacdes e/ou colaborar com as atividades solicitadas
pelo Pesquisador(a). Caso decida n&o participar do estudo, ou resolver a qualquer
momento desistir do mesmo, ndo sofrerd nenhum dano, nem havera modificagcdo na
assisténcia que vem recebendo na Instituicdo (se for o caso). Os pesquisadores estardo
a sua disposi¢ao para qualquer esclarecimento que considere necessario em qualquer
etapa da pesquisa.




Assinatura do(a) pesquisador(a)

Eu aceito participar da pesquisa, que tem o objetivo......... Entendi as coisas ruins
€ as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas
que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir sem que nada me aconteca.

Os pesquisadores tiraram minhas dlvidas e conversaram com 0S meus pais e/ou
responsaveis.
Li e concordo em participar como voluntario da pesquisa descrita acima. Estou ciente
gue meu pai e/ou responsavel recebera uma via deste documento.

Jodo Pessoa , de de Impresséo
dactiloscopica

Assinatura do participante (menor de idade)

Contato com o Pesquisador (a) Responsavel:

Caso necessite de maiores informag6es sobre o presente estudo, favor ligar para o (a)
pesquisador (a) 83 981550705.



Apéndice 3 - Carta de informacgé&o ao paciente

Universidade Federal da Paraiba - Centro de Ciéncias da Saude

Comité de Etica em Pesquisa

Carta de Informagéo ao Voluntario

Nome do voluntario:

As informagBes contidas nesta carta serdo fornecidas pela pesquisadora do
projeto (Consuelo Fernanda M de Souza) e pelo coordenador Prof. Dr. Fabio Correia
Sampaio, com o intuito de informar ao voluntario e seu responsavel sobre a natureza
dos procedimentos a que se submetera ao participar da pesquisa, com a capacidade de

livre arbitrio e sem qualquer coacéo.

1 - Titulo do Trabalho Experimental

Estudo clinico randomizado de uma pasta a base de microcipsula contendo 6leo

essencial de cinnamomum zeylanicum blume para pulpotomia de dentes deciduos.

2 - Objetivo

Avaliar a eficicia de uma pasta a base de microcapsula contendo 6leo essencial de

Cinnamomum Zeylanicum Blume para a pulpotomia de dentes deciduos in vivo.

3 - Procedimentos da Fase Experimental

O experimento sera feito em 02 momentos distintos. No primeiro momento
sera realizado o tratamento endodéntico (pulpotomia) do primeiro elemento, e
em uma segunda visita 24 horas depois o segundo elemento dentéario recebera

0 mesmo tratamento com uma pasta diferente.



4 - Riscos do Experimento

Este estudo ndo trard riscos e/ou danos a saude e segue 0s principios da
Resolucéo do CSN n° 196/96. O(s) responsavel(eis) pelo estudo se compromete(m) e
se obriga(m) a suspendé-lo imediatamente se perceber algum risco ou dano. O eugenol
€ um produto difundido na odontologia, que ja tem varios estudos acerca de sua
seguranga. A Unica diferenca do produto no nosso estudo é na forma de liberacdo de
farmaco. Como a pulpotomia serd um tratamento conservador com a finalidade de evitar
a perda precoce do dente, os riscos de o paciente sentir qualquer desconforto serédo

minimizados seguindo-se um protocolo de anestesia e analgesia.

5 - Beneficios do Experimento

Essa pesquisa fornecerd dados importantes com relacdo a aplicacéo de
uma tecnologia que permite o tratamento seguro para que haja a manutencao

do elemento até que este seja esfoliado fisiologicamente.

6 -_Informacdes

Os voluntérios, pais ou responsaveis terdo a garantia de receber
esclarecimento de qualquer duvida acerca dos procedimentos, riscos, beneficios
e outros assuntos relacionados com a pesquisa. Qualquer duvida ou problema,
por favor, entrar em contato com um dos pesquisadores no telefone 083 3216
7795 (Laboratério de Biologia Bucal). Por estarem entendidos e de acordo com

a presente carta de informacéo.

,___de de 20__

Local e data

Nome do voluntéario, pai/mée ou responsavel




Assinatura do voluntério, pai/mé&e ou responsavel



Unidade:

APENDICE 4 Ficha de avaliacao clinica e radiografica

PULPOTOMIA DE DENTES DECIDUOS

FICHA CLINICA

NOME DO PACIENTE:

Sexo

( M()F

Data de nascimento Idade Local de nascimento

UF

Estado civil

Pai

Mae

Endereco residencial

complemento do enderego

telefone

Cidade

UF

CEP

Telefone de contato 1 —

residencial

Telefone de contato 2 — celular

Telefone de contato 3 comercial

Telefone de contato 4 — parente

Pessoa para contato (Nome e Enderego fixo por mais de 5 anos)

complemento do enderego

Telefone

Cidade

UF

CEP

LEGENDA
8 7 6
CPO-D:

A~ N

RX INICIAL:

[\ narianicral NATA-

2-

Higido
Né&o
Cavitada
Ativa
Néao
Cavitada
Inativa
Cavitada
Ativa
Cavitada

Inativa




Proservacao Clinica Radiogréfica
1 més ( ) Dor () Espessamento ELP
() Abscesso () Reabsorgdo radicular
() Fistula () Area periapical radioltcida
() Mohbilidade () Formacéo de ponte
dentinaria
3 meses () Dor () Espessamento ELP
() Abscesso () Reabsorc¢do radicular
() Fistula () Area periapical radioltcida
() Mobilidade () Formacéo de ponte
dentindria
6 meses ( ) Dor () Espessamento ELP
() Abscesso () Reabsorc¢do radicular
() Fistula () Area periapical radioltcida
() Mobilidade () Formacéo de ponte
dentinéria
9 meses ( ) Dor () Espessamento ELP
() Abscesso () Reabsorcéo radicular
() Fistula () Area periapical radioltcida
() Mohbilidade () Formacéo de ponte
dentinaria
12 meses ( ) Dor () Espessamento ELP
() Abscesso () Reabsorcéo radicular
() Fistula () Area periapical radioltcida
() Mobilidade () Formacéo de ponte
d

entinaria

Extracéo
Indicada
Extraido
Obturad
0
Ausente
Selado



Apéndice 5: Depdsito de patente

‘ l~3"7m 22/10/2018 BTC‘EG 142961
b S caor W
INDUSTRIAL
20409161810804980

Pedido naclonal de Invengéio, Modelo de Utilidade, Certificado de
Adic#io de Invencio e entrada na fase nacional do PCT

Namero do Processo: BR 10 2018 0716450

Dados do Depositants (71)

Depositanis 1 de 1

Nome ou Razfio Soclal: UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
Tipo de Pessoa: Fessca Juridica
CPFICNPJ: 24088477000110
Naclonalldade: Erasileira
Qualificagio Jurfdica: Instituicao de Ensino e Pesquisa
Enderego: Cidade Universdaria
Cidade: Joao Pessoa
Estado: P8
CEP: 58059-900
Palfe: Brasil
Telefone: (£3) 32167558
Fax
Emall: inova@reitoria ufpb.br



Anexo 1: Certiddo da Comisséao de Etica no Uso de Animais



Anexo 2:




UNIVERSIDADE FEDERAL DA
PARAIBA - CENTRO DE
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