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RESUMO

O objetivo neste estudo foi avaliar a influéncia de diferentes materiais intracanais e da
ferramenta de reducdo de artefato metalico (FRA) da tomografia computadorizada de feixe
conico (TCFC) na deteccdo do canal mésio-palatino (MP) em primeiros molares superiores.
Quarenta primeiros molares superiores foram selecionados, 20 dentes possuiam o canal MP na
raiz mésio-vestibular e 20 dentes ndo possuiam o canal MP. Imagens por microtomografia
computadorizada foram obtidas para confirmar a presenga ou auséncia do canal MP na raiz
mésio-vestibular. Todos os dentes foram entdo instrumentados, excetuando-se o canal MP. Os
canais instrumentados foram preenchidos com guta-percha, que foi inserida passivamente até o
comprimento de trabalho. Para cada dente escaneado utilizou-se diferentes materiais intracanal
na raiz palatina: guta-percha, pinos de prata-paladio (Ag-Pd), niquel-crémio (Ni-Cr) e cobalto-
cromio (Co-Cr). Cada dente foi individualmente inserido em um phantom (maxila de um
cranio) para aquisi¢do das imagens tomograficas no aparelho OP300 (Instrumentarium Dental,
Tuusula, Finlandia). Todas as imagens foram obtidas sem o uso da FRA e recuperadas com a
FRA ativada. A presenga ou auséncia do canal MP foi avaliada por cinco examinadores através
de uma escala de cinco pontos. Para andlise estatistica, o teste Kappa ponderado foi aplicado
para avaliar a reprodutibilidade intra e interexaminador. A sensibilidade, especificidade e a rea
sob a curva ROC (Receiver Operating Characteristic) foram calculados nos diferentes grupos.
Os valores das areas sob a curva ROC foram comparados por meio da andlise de varidncia dois
critérios e teste post hoc de Tukey. A concordancia intraexaminador variou de moderada a
excelente e a interexaminador de moderada a boa. Os valores dos testes diagndsticos e da area
sob a curva ROC foram similares (p>0,05) independente do material intracanal e do uso ou nao
da FRA, ndo havendo diferencgas estatisticamente significativas entre os grupos. Em conclusao,
a acuracia da TCFC na deteccdo do canal MP ndo obturado em primeiros molares superiores

ndo foi influenciada pela ativagdo da FRA ou pela presenca de diferentes materiais intracanal.

Palavras-chave: Diagnodstico, dente molar, endodontia, obturacao do canal radicular, tomografia

computadorizada de feixe conico



ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the influence of different intracanal materials and the
metal artifact reduction tool (MAR) of the cone-beam computed tomography (CBCT) on the
detection of the mesiobuccal canal (MB2) in maxillary first molars. Forty maxillary first molars
were selected. Of these, 20 teeth should have the MB2 canal in the mesiobuccal root and 20
teeth should not have the MB2 canal. Computed microtomography images were obtained to
confirm the presence or absence of the MB2 canal in the mesiobuccal root. All teeth were then
instrumented except for the MB2 canal. The instrumented canals were filled with gutta-percha,
which was passively inserted to the working length. Each tooth was individually inserted into
a phantom (skull jaw) for the acquisition of tomographic images on the OP300 Maxio device
(Instrumentarium Dental, Tuusula, Finland). All images were obtained with and without the use
of the MAR. For each scanned tooth, different intracanal materials were used in the palatal root:
gutta-percha, silver-palladium (Ag-Pd), nickel-chromium (Ni-Cr) and cobalt-chromium (Co-
Cr) posts. The presence or absence of the MB2 canal was assessed by 5 examiners using a five-
point scale. For statistical analysis, the weighted Kappa test was applied to evaluate
intraexaminer and interexaminer reproducibility. Sensitivity, specificity and area under the
ROC (Receiver Operating Characteristic) curve were calculated in the different groups. The
values of the areas under the ROC curve were compared by two-way analysis of variance and
Tukey post hoc test. Intracxaminer agreement ranged from moderate to excellent and
interexaminer from moderate to good. The values of the diagnostic tests and the area under the
ROC curve were similar (p> 0.05) regardless of intracanal material and the use or not of MAR,
with no statistically significant differences between groups. In conclusion, the accuracy of
CBCT in detecting unfilled MB2 canal in maxillary first molars was not influenced by MAR

activation or in the presence of different intracanal materials.

Keywords: Cone-beam computed tomography, diagnosis, endodontics, molar, root canal

obturation
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1. INTRODUCAO

A anatomia do sistema de canais radiculares de todos os dentes tém sido bastante
discutida, e ainda ¢ um assunto complexo na literatura cientifica (Vertucci, 2005; Blattner et
al., 2010; Abuabara et al., 2013; Brisefio-Marroquin et al., 2015). A morfologia do sistema de
canais radiculares se torna ainda mais complexa quando se limita aos primeiros molares
superiores pois a raiz mésio-vestibular com frequéncia pode apresentar uma grande variagao
em sua anatomia interna, podendo apresentar mais de um canal em seu interior, canais laterais
ou acessorios, um ou mais forames apicais, comunicac¢des entre esses canais (istmos) e ainda
presenca de delta apical. J4 as raizes disto-vestibular e palatina com frequéncia apresentam um
unico canal, no entanto apesar de ser menos comum, algumas vezes essas raizes também podem
apresentar uma anatomia diferenciada (Tomaszewska et al., 2018). A presen¢a do canal mésio-
palatino (MP), o segundo canal da raiz mésio-vestibular, t€ém sido mais comum do que a simples
presencga do canal mésio-vestibular tinico (Cleghorn et al., 2006; Silva et al., 2014; Alrahabi e
Muhammad, 2015; Tomaszewska et al., 2018) o que constitui um desafio para a pratica clinica
devido a complexidade dos canais radiculares e as variacdes anatdmicas apresentadas
frequentemente.

A infeccdo endoddntica ¢ considerada um dos fatores mais significativos na
patogénese da reagudizacdo do processo inflamatdrio periapical. A intensidade da reagdo
inflamatoria pode ser influenciada por diversos fatores, dentre eles a extensdo das alteracdes
patologicas na regido e os diferentes grupos de dente (incisivos, caninos, pré-molares e molares)
devido a extensa variagdo anatdmica, sendo a dor e a lesdo inflamatdria pos-tratamento
endodontico os sinais clinicos que mais comumente estdo relacionados a ndo obturagdo
completa dos canais radiculares (Sipaviciiit¢ e Manelieng¢, 2014).

O sucesso do tratamento endodontico estd diretamente relacionado a conformacao
do canal radicular, que pode ser analisado por meio dos exames por imagem (Venskutonis et
al., 2014; Brisefio-Marroquin et al., 2015; De Freitas et al., 2017). Entretanto, outros fatores
estdo relacionados ao insucesso endodontico como a remocgao incompleta do tecido pulpar, ou
ainda pela presenga de canais ndo detectados clinicamente, canais acessorios ou variagdes
anatomicas (Kashyap et al., 2017).

As radiografias intraorais tém sido amplamente utilizadas na pratica clinica para o
diagnéstico endoddntico (Venskutonis et al., 2014; Sousa et al., 2017a) sendo utilizadas para
uma avaliagdo inicial do caso, algumas vezes viabilizando a detecgdo dos canais radiculares e

das variacdes anatomicas dos canais e/ou raizes. Além disso, também possibilitam uma
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avaliacdo pos operatodria e do resultado a longo prazo da terapia endodontica (Lo Giudice et al.,
2018). No entanto, devido a sobreposi¢do de estruturas inerente ao exame bidimensional, as
radiografias intraorais podem ndo evidenciar com clareza a complexa anatomia radicular
interna (Sousa et al., 2017a), além da inerente distor¢ao geométrica das estruturas anatdmicas
(Kashyap et al., 2017).

Todas essas limitagdes podem ser superadas utilizando-se a tomografia
computadorizada de feixe conico (TCFC), a qual fornece detalhes dos dentes e das estruturas
dentoalveolares circunjacentes, apresentando assim uma maior sensibilidade na deteccdo de
lesdes periapicais, possibilitando a identificagdo de canais radiculares (2 exemplo o MP) nao
encontrados por outros métodos radiograficos ou clinicos como o método visual direto
(inspecdo clinica), com o auxilio de lupa ou com microscopio (Hosoya et al., 2012; Hiebert et
al., 2017). Além disso, a TCFC ainda permite mensuragdes precisas dos canais radiculares,
lesdes periapicais e das estruturas adjacentes (Patel et al., 2015; Kashyap et al., 2017). Além de
reproduzir todas as estruturas tridimensionalmente, a TCFC permite a visualiza¢do seccional
das estruturas anatomicas em todos os planos (Scarfe et al., 2006) o que demonstra ser essa uma
importante ferramenta para o diagnostico, planejamento, tratamento e acompanhamento
endododntico (Patel et al., 2015).

Ao mesmo tempo que apresenta vantagens, a TCFC apresenta como principal
desvantagem a maior de dose de radiacdo em relacdo aos exames bidimensionais (Pauwels et
al., 2015). De acordo com a Associacdo Americana de Endodontia, a Academia Americana de
Radiologia Oral e Maxilofacial e ainda o SEDENTEXCT, cada caso deve ser julgado
individualmente e a solicitagdo da TCFC deve ser considerada somente quando as radiografias
intraorais ndo fornecem informagdes suficientes para o diagnostico e tratamento endoddntico.

Outra desvantagem da TCFC sdo os artefatos de endurecimento do feixe formados
na imagem, que sao resultados da alta absorcao de raios X por materiais de alta densidade que
podem influenciar no correto diagnostico (Schulze et al., 2011; Neves et al., 2014; Pauwels et
al., 2015). Os diversos aparelhos de TCFC disponiveis no mercado oferecem uma ampla
variedade de configuragdes de aquisi¢des que podem ser ajustadas as necessidades individuais
do paciente. Estes parametros incluem fatores energéticos (kVp e mA), tamanho do voxel,
tamanho do campo de visao (FOV) e niimero de imagens base (Pauwels et al., 2015). Esses
fatores podem influenciar a qualidade da imagem e/ou a dose de radiag¢do fornecida ao paciente.

No entanto, a otimiza¢do do escaneamento da TCFC esta centrada na reducdo da dose de
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radiagdo sem perder a qualidade do diagnostico, em conformidade com o principio ALADA
(as low as diagnostically acceptable) (Jaju e Jaju, 2015; Lagos de Melo et al., 2017).

Outra configuracdo possivel de ser ajustada em alguns aparelhos ¢ a ferramenta de
reducdo de artefato (FRA) que pode ser ativada conforme a necessidade. A FRA ¢ um algoritmo
que tem a¢do no pds-processamento da imagem visando minimizar o artefato formado pelo
endurecimento do feixe de radiacdo em imagens de TCFC. Essa ferramenta atua reduzindo a
variabilidade dos tons de cinza na imagem aumentando a relagdo contraste ruido (CNR) o que
resulta numa aparente melhora objetivamente na qualidade da imagem obtida (Bechara et al.,
2012a; b; Queiroz et al., 2017). A eficacia dessa ferramenta t€m sido testada em diversos
estudos e ja ¢ consenso que ela promove uma melhora objetiva na qualidade da imagem
(Bechara et al., 2012a; b; Queiroz et al., 2017, 2018a; b; Nascimento et al., 2019a). Devido a
essa melhora, tém sido testada sua influéncia subjetiva em diferentes finalidades de diagnostico
como fratura radicular (Bechara et al., 2013; Bezerra et al., 2015; de Rezende Barbosa et al.,
2016; Dalili Kajan et al., 2018), lesdo de carie (Cebe et al., 2017), complica¢des endoddnticas
(Kog et al., 2019) reabsorcao radicular externa (Freitas et al., 2019), avalia¢do peri-implantar
(Kamburoglu et al., 2013; De-Azevedo-Vaz et al., 2016; Nascimento et al., 2019b) e
instrumentos endodonticos fraturados (Costa et al., 2019).

A identificacdo de canais radiculares na TCFC foi avaliada previamente em
diferentes dentes (Gomes et al., 2015; Sousa et al., 2017b; Nascimento et al., 2018), incluindo
os primeiros molares superiores (Freitas et al., 2017; Hiebert et al., 2017). Entretanto, os estudos
presentes na literatura avaliaram somente a guta-percha como material intracanal (Vizzotto et
al., 2013; Mirmohammadi et al., 2015) e sem testar a influéncia da FRA. Tendo em vista que
diferentes materiais intracanal expressam artefatos de formas distintas e que a FRA promove
uma melhora objetiva na qualidade da imagem, no presente estudo o objetivo foi avaliar a
influéncia do material intracanal e da FRA da TCFC na detecc¢ao do canal MP ndo obturado em

primeiros molares superiores.
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Abstract

Introduction: The aim of this study was to evaluate the influence of different intracanal
materials and the metallic artifact reduction tool (MAR) of cone-beam computed tomography
(CBCT) on the detection of the second mesiobuccal (MB2) canal in maxillary first molars.
Methods: Forty maxillary first molars were selected, such that half of them had the MB2 canal
in the mesiobuccal root confirmed by micro-computed tomography. All teeth were
instrumented, except for the MB2 canal, and filled with gutta-percha, which was passively
inserted up to the working length. Each tooth was individually inserted into a dry human
mandible, and CBCT scans were performed using the OP300 device (Instrumentarium Dental,
Tuusula, Finland) with and without the use of the MAR. For each scanned tooth, different
intracanal posts were used in the palatal root: gutta-percha, silver-palladium (Ag-Pd), nickel-
chromium (Ni-Cr) and cobalt-chromium (Co-Cr). Five examiners assessed the images for the
detection of the MB2 canal using a five-point scale. The weighted Kappa test was applied to
evaluate intra and interexaminer reproducibility. The diagnostic values (sensitivity, specificity
and area under the receiver operating characteristic curve) were calculated in the different
groups and compared by two-way analysis of variance and Tukey post hoc test.

Results: Intraexaminer agreement ranged from moderate to excellent and interexaminer from
moderate to good. The diagnostic values were not significantly different (p> 0.05) regardless
of the intracanal material and the use of MAR.

Conclusion: The presence of different intracanal materials and MAR activation did not

influence the CBCT-based detection of MB2 canals.

Keywords: Cone-beam computed tomography, diagnosis, endodontics, molar, root canal

obturation
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Introduction

The anatomy of the root canal system has been widely discussed and is still a
controversial subject in the literature (1,2). The morphology of the root canal system becomes
even more complex for upper first molars because the presence of a second mesiobuccal canal
(MB?2) in the mesiobuccal root has been more frequent than a single mesiobuccal canal. This is
a challenge for clinical practice due to the complexity of the root canals and the frequently
presented anatomical variations (3,4). The success of endodontic treatment is related to the
imaging diagnosis, in which root canal shape is detected (2,5,6). Endodontic failure is linked to
incomplete pulp tissue removal, anatomical variations or the presence of clinically undetected
or accessory canals (7). One of the most commonly reported technical errors in endodontically
treated teeth is the failure to fill all root canals (8,9).

Cone-beam computed tomography (CBCT) has proven to be an excellent
complementary diagnostic method for providing volumetric details of teeth and surrounding
region, high sensitivity for periapical lesions, and accurate measurements. These are important
characteristics in the diagnostic process of discrete structures such as the MB2 canal (7,10). In
addition, CBCT allows for sectional visualization of the anatomical structures in multiple
orientations (11), which is an important tool for endodontic diagnosis, planning, treatment and
follow-up (10).

According to the main international guidelines (12-14), each case should be
individually judged, and the CBCT request should only be considered when the information
obtained with intraoral radiographs is not enough for endodontic treatment planning. Besides
presenting a relatively high X-ray dose compared to plain techniques, CBCT is susceptible to
the occurrence of beam-hardening artifacts, which results from high X-ray absorption when
interacting with high-density materials and may impair the diagnosis (11).

The MAR tool is an algorithm that post-processes the image aiming to minimize the
artifact formed by the radiation beam hardening in CBCT images. This tool reduces the
variability of gray values in the image by increasing the contrast-to-noise ratio, which results in
an apparent improvement in the image quality. The effectiveness of this tool has been tested in
several studies and it is well accepted that it promotes a subjective improvement in image quality
(15-17).

The identification of root canals in CBCT has been previously evaluated in different

teeth (8,9), including maxillary first molars (6,18,19). However, some studies used only gutta-
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percha as intracanal material (18,19). To the best of the author’s knowledge, no previous studies
have tested the influence of the MAR tool in the detection of root canals. Since different
intracanal materials express artifacts in different patterns and that the MAR tool promotes an
improvement in image quality, our study aimed to evaluate the influence of the intracanal
material and metal artifact reduction tool of cone-beam computed tomography on the detection

of the MB2 canal in maxillary first molars.
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Materials and Methods

The present study was conducted after approval by the local Ethics Committee
(CAAE 94791018.8.0000.5418). The sample consisted of 40 maxillary first molars (left and
right sides), extracted with appropriate clinical indication. Each tooth was submitted to a 70%
alcohol disinfection process, scaling and root planning to remove dental calculus and remaining
soft tissue. Exclusion criteria were based on radiographic images and considered teeth with
endodontic treatment, root resorption, supernumerary roots or root canals, obliterated root
canals and pulp calcifications.

Half of the teeth (n=20) presented the MB2 canal (test group), and this was
confirmed with micro-computed tomography scans using the Skyscan 1174 device (Bruker,
Kontich, Belgium) adjusted at the following settings: 50 kV, 800 pA, voxel size of 31.03 pA,
filter of 0.5 mm of aluminum, rotation step of 0.5°, 1 frame averaging and arch rotation of 180°.
The volumes were reconstructed (Figure 1) using NRecon software (Bruker, Kontich, Belgium)

and analyzed by two experienced evaluators in consensus.

A

Fig 1 Representative micro-computed tomography axial slices of a tooth with

(A) and without (B) an MB2 canal (arrow).
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The root canals of each tooth were instrumented using the WaveOne® reciprocating
rotary system (Dentsply Maillefer, Switzerland) with a 025.07 endodontic file to the apical
foramen. Distilled water was used as an irrigating solution. All root canals were instrumented
except for the MB2 canals.

Each tooth was individually inserted into the dental socket of the right maxillary
first molar of an imaging phantom composed of a dry human skull and cervical vertebrae C1
and C2 placed inside a 16 cm diameter cylindrical plastic container, which was filled with water
to simulate the X-ray beam attenuation of soft tissues (20—22). The dental socket of interest was
previously enlarged with the aid of a cylindrical drill to better fit the teeth.

CBCT images were acquired of the imaging phantom using the OP300 Maxio unit
(Instrumentarium Dental, Tuusula, Finland), with the following acquisition parameters: 90k Vp,
6.3mA, field of view (FOV) of 50x50mm and voxel size of 0.085mm. Each tooth was scanned
with and without the MAR tool, and with different intracanal materials in the palatal root: gutta-
percha or metal posts made of silver-palladium (Ag-Pd), nickel-chromium (Ni-Cr) and cobalt-
chromium (Co-Cr) (Figure 2), which resulted in a total of 320 CBCT scans (40 teeth x 2 MAR
conditions X 4 intracanal materials).

The volumes were dynamically evaluated by five specialists in Oral Radiology,
with at least two years of experience in CBCT diagnosis, under dim light conditions, in a 24.1-
inch flat-screen monitor with 1920 x 1080 pixel resolution (MDRC-2124; Barco NV, Kortrijk,
Belgium) using the OnDemand3D software (Cybermed, Irvine, CA, USA). The observers were
allowed to adjust brightness, contrast and zoom settings. The image of each tooth was classified
on a 5-point scale: (1) absence of MB2 canal; (2) probable absence of MB2 canal; (3) uncertain
diagnosis; (4) probable presence of MB2 canal and (5) presence of MB2 canal.

The weighted-kappa coefficient was used to evaluate intra- and interobserver
reproducibility according to Landis and Koch criteria (23). The sensitivity, specificity and
receiver operating characteristic (ROC) curve were calculated for all groups and compared
using two-way analysis of variance (ANOVA) with Tukey's post-hoc test to evaluate the
influence of intracanal materials and MAR in detecting MB2 canal. Statistical analysis was
conducted using SPSS version 23.0 software (SPSS, Chicago, IL, USA). The level of
significance was set at 5% ([1=0.05).
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Without MB2 canal With MB2 canal
Without MAR With MAR Without MAR With MAR

Gutta-percha

Co-Cr post

Ni-Cr post

Ag-Pd post

Fig 2 Representative CBCT axial slices showing the presence or absence of the MB2 canal

using different intracanal materials, and with and without the MAR tool.
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Results

As shown in Table 1, the intraobserver agreement ranged from moderate to

excellent, and interobserver agreement ranged from moderate to good.

Table 1. Values of interobserver and intraobserver agreement in the detection of the MB2 canal.

Observer 1 2 3 4 5
1 0.60 0.61 0.41 0.51 0.47
2 0.73 0.48 0.54 0.54
3 0.73 0.56 0.46
4 0.94 0.55
5 0.89

Table 2 shows the diagnostic values (sensitivity, specificity and ROC curve - Az)
for MB2 canal detection with different intracanal materials, and with or without the MAR tool.
The diagnostic values were not significantly different regardless of the type of intracanal

material and MAR activation (p>0.05).

Table 2. Mean (standard deviation) values of sensitivity, specificity and area under the ROC
curve (Az) of the CBCT detection of MB2 canals using different intracanal materials.

Sensitivity Specificity Az

With Without With Without With Without

Intracanal materials MAR MAR MAR MAR MAR MAR

082 081 089 091 091 0.89
(0.13)  (0.14)  (0.08) (0.08) (0.05)  (0.08)

0.83 0.83 0.81 0.83 0.85 0.88

Gutta-percha

Ag-Pd (0.11) (0.14) (0.08) (0.11)  (0.03) (0.03)
g Ni-Cr 0.85 0.78 0.85 0.81 0.86 0.85
= (0.13) (0.16) (0.09) (0.13)  (0.02) (0.09)
[-*]
= 0.86 0.82 0.88 0.81 0.90 0.85
Co-Cr

(0.10)  (0.17)  (0.12)  (0.15) (0.04)  (0.08)
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Discussion

According to international guidelines on the use of CBCT such as the SedentexCT
project (12), American Association of Endodontists, American Academy of Oral and
Maxillofacial Radiology (13) and European Society of Endodontology (14), small FOV and
high-resolution CBCT scans are indicated when the patient presents conflicting clinical and
radiographic signs and symptoms associated with previously endodontically treated teeth. In
these cases, intraoral radiography may not provide accurate details about the root canal anatomy.
Due to this limitation, our study aimed to evaluate the diagnostic accuracy of CBCT in the
detection of MB2 canals after combining protocols of MAR (activation or non-activation of this
tool) and filling materials (gutta-percha or three different metal posts).

Furthermore, when a root canal is not instrumented during endodontic therapy, a
source of secondary infection that has not been removed remains, and the development of signs
and symptoms depends on numerous factors related to the patient and therapeutic procedures.
Pain of varying degrees of intensity is referred to as the most common symptom that may or
may not be associated with periapical bone destruction resulting in periapical radiolucency seen
or not on radiographs. A gingival swelling around the tooth or sinus tract may also be observed
(24,25).

The presence of unfilled root canals after endodontic treatment has been a technical error
frequently found in CBCT images (8,9). Vizzotto et al. (18) assessed the detection of MB2 canals before
and after endodontic treatment when only the MB1 canal was filled, and after removal of the filling,
they evaluated different CBCT voxel sizes and compared with intraoral radiography. Mirmohammadi
et al. (19) also tested the accuracy of CBCT in the detection of unfilled MB2 canals. In both studies the
CBCT showed high accuracy in identifying these canals, agreeing with the results of the present study;
additional important points are that in those studies gutta-percha was the only filling material used,
differing from this study in which metal posts were also used, and the influence of the MAR tool on

MB?2 canal detection was also evaluated.

Some studies in the scientific literature show that different high-density intracanal
materials such as gutta-percha and metal posts produce beam-hardening artifacts that may have
a negative impact on image quality (16,26,27) and consequently in the diagnosis of different
clinical conditions, which may include the MB2 canal detection. Ag-Pd and Ni-Cr metal posts
produce beam-hardening artifacts that degrade the image quality. Besides, the Ag-Pd post
produces significantly more artifact than Ni-Cr post (26). In addition, the beam-hardening

artifacts are more quantitatively expressive in metal posts than gutta-percha (27). Despite the
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fact that different metal alloys generate a variable expression of the beam-hardening artifacts, in
our study, there was no influence on the detection of the MB2 canal.

Beam-hardening artifact expression occurs in different ways depending on the
location of the high-density material. In the anterior region, the resulting axial streaks has been
demonstrated to be more expressive in oblique directions from the dental arch, and, in the
posterior region, in cross directions from the dental arch (mesiodistal and bucco-lingual) (28).
This could explain the fact that, in the present study, the beam-hardening artifact generated by
the high-density materials in the palatal root did not interfere with the visualization of the MB2
canal, which was at an oblique direction from the source of the artifact.

In addition, the reduced FOV used in the present study, as recommended by the main
guidelines (12—14), required the tooth of interest to be at the center of the FOV to ensure that
the image covered the entire tooth. Considering that Queiroz et al (17) showed that better image
quality is obtained when the artifact-generating object is in the center of the FOV irrespective
of the use of the MAR tool, this may be another justification for the non-interference from the
both the intracanal materials and MAR activation on the detection of MB2 canals. Studies
evaluated the effectiveness of the MAR tool and revealed that image quality can be improved in
the presence of high-density materials in the scanned area (15—17), as used in the present study,
however this improvement in image quality did not influence MB2 canals detection because
high accuracy was observed in both cases, before and after activation of the MAR tool.

In common with other in vitro models, limitations of the present study are mainly
related to the fact that only the imaging aspects were evaluated for not being possible to simulate
clinical (e.g. pain, gingival swelling or sinus tract) and indirect radiological (e.g. apical
radiolucency) parameters, which could have helped in the detection of unfilled MB2 canals.
However, we believe that in vitro analysis was the only achievable way to reach our current
hypotheses as repeated CBCT scan acquisitions were required, which is not possible in live
patients due to extended X-ray exposure. Moreover, further studies with other root canal
configurations, different CBCT devices (ranging the acquisition parameters) and with the

presence of the metal posts in other roots are needed.
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Conclusion
The presence of different intracanal materials and MAR activation did not influence

the CBCT-based detection of MB2 canal.
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CONCLUSAO

Em conclusdo, a acuracia da TCFC na deteccdo do canal MP ndo obturado em
primeiros molares superiores ndo foi influenciada pela ativagdo da FRA ou pela presenca de

diferentes materiais intracanal.



31

REFERENCIAS:

AAE and AAOMR Joint Position Statement: Use of Cone Beam Computed Tomography in
Endodontics 2015 Update. J Endod. 2015;41(9):1393-6.

Abuabara A, Baratto-Filho F, Aguiar Anele J, Leonardi DP, Sousa-Neto MD. Efficacy of
clinical and radiological methods to identify second mesiobuccal canals in maxillary

first molars. Acta Odontol Scand. 2013;71(1):205-9.

Alrahabi M, Muhammad SZ. Evaluation of root canal morphology of maxillary molars using

cone beam computed tomography. Pakistan J Med Sci. 2015;31(2):426-30.

Bechara B, Alex Mcmahan C, Moore WS, Noujeim M, Teixeira FB, Geha H. Cone beam CT
scans with and without artefact reduction in root fracture detection of endodontically

treated teeth. Dentomaxillofacial Radiol. 2013;42(5):20120245.

Bechara B, Mcmahan CA, Geha H, Noujeim M. Evaluation of a cone beam CT artefact
reduction algorithm. Dentomaxillofacial Radiol. 2012a;41(5):422-8.

Bechara BB, Moore WS, Mcmahan CA, Noujeim M. Metal artefact reduction with cone beam
CT: an in vitro study. Dentomaxillofacial Radiol. 2012b;41(3):248-53.

Bezerra IS, Neves FS, Vasconcelos T V, Ambrosano GM, Freitas DQ. Influence of the
artefact reduction algorithm of Picasso Trio CBCT system on the diagnosis of vertical
root fractures in teeth with metal posts. Dentomaxillofacial Radiol.

2015;44(6):20140428.

Blattner TC, George N, Lee CC, Kumar V, Yelton CD. Efficacy of cone-beam computed
tomography as a modality to accurately identify the presence of second mesiobuccal

canals in maxillary first and second molars: a pilot study. J Endod. American

Association of Endodontists; 2010;36(5):867-70.

! De acordo com as normas da UNICAMP/FOP, baseadas na padroniza¢do do International
Committee of Medical Journal Editors — Vancouver Group. Abreviatura dos periddicos em
conformidade com o PubMed.



32

Brisefio-Marroquin B, Paqué F, Maier K, Willershausen B, Wolf TG. Root Canal
Morphology and Configuration of 179 Maxillary First Molars by Means of Micro-
computed Tomography: An Ex Vivo Study. J Endod. 2015;41(12):2008—13.

de Carlo Bello M, Tiburcio-Machado C, Dotto Londero C, Branco Barletta F, Cunha Moreira
CH, Pagliarin CML. Diagnostic Efficacy of Four Methods for Locating the Second
Mesiobuccal Canal in Maxillary Molars. Iran Endod J. 2018;13(2):204-8.

Cebe F, Aktan AM, Ozsevik AS, Ciftci ME, Surmelioglu HD. The effects of different
restorative materials on the detection of approximal caries in cone-beam computed

tomography scans with and without metal artifact reduction mode. Oral Surg Oral

Med Oral Pathol Oral Radiol. 2017;123(3):392-400.

Cleghorn BM, Christie WH, Dong CC. Root and root canal morphology of the human
permanent maxillary first molar: a literature review. J Endod. 2006;32(9):813-21.

Costa ED, Brasil DM, Queiroz PM, Verner FS, Junqueira RB, Freitas DQ. Use of the metal
artefact reduction tool in the identification of fractured endodontic instruments in
cone-beam computed tomography [published online ahead of print, 2019 Oct 26]. Int
Endod J.

Dalili Kajan Z, Taramsari M, Khosravi Fard N, Khaksari F, Moghasem Hamidi F. The
Efficacy of Metal Artifact Reduction Mode in Cone-Beam Computed Tomography
Images on Diagnostic Accuracy of Root Fractures in Teeth with Intracanal Posts. Iran

Endod J. 2018;13(1):47-53.

De-Azevedo-Vaz SL, Peyneau PD, Ramirez-Sotelo L, Vasconcelos Kde F, Campos PS,
Haiter-Neto F. Efficacy of a cone beam computed tomography metal artifact reduction
algorithm for the detection of peri-implant fenestrations and dehiscences. Oral

Surgery, Oral Med Oral Pathol Oral Radiol. 2016;121(5):550-6.

Diniz de Lima E, Lira de Farias Freitas AP, Mariz Suassuna FC, Sousa Melo SL, Bento PM,
Pita de Melo D. Assessment of Cone-beam Computed Tomographic Artifacts from
Different Intracanal Materials on Birooted Teeth. J Endod. Elsevier Inc;

2019;45(2):209-213.



33

Estrela C, Holland R, de Araujo Estrela CR, Alencar AHG, Sousa-Neto MD, Pécora JD.

Characterization of successful root canal treatment. Braz Dent J. 2014;25(1):3—11.

Freitas DQ, Fontenele RC, Nascimento EHL, Vasconcelos T V, Noujeim M. Influence of
acquisition parameters on the magnitude of cone beam computed tomography

artifacts. Dentomaxillofacial Radiol. 2018;47(8):20180151.

Freitas DQ, Nascimento EHL, Vasconcelos T V, Noujeim M. Diagnosis of external root
resorption in teeth close and distant to zirconium implants: influence of acquisition
parameters and artefacts produced during cone beam computed tomography. Int

Endod J. 2019;52(6):866-73.

De Freitas J V, Baratto-Filho F, Coelho BS, Tomazinho FSF, Crozeta BM, de Sousa Neto
MD, et al. Efficacy of Different Cone-beam Computed Tomographic Protocols in the
Identification of Mesiobuccal Canals of Maxillary First Molars: A Tomographic and
Ex Vivo Study. J Endod. 2017;43(5):810-5.

Freitas JV de, Baratto-Filho F, Coelho BS, Tomazinho FSF, Crozeta BM, Sousa-Neto MD de,
et al. Efficacy of Different Cone-beam Computed Tomographic Protocols in the
Identification of Mesiobuccal Canals of Maxillary First Molars : A Tomographic and
Ex Vivo Study. J Endod. 2017;43(5):810-5.

Lo Giudice R, Nicita F, Puleio F, Alibrandi A, Cervino G, Lizio AS, et al. Accuracy of
Periapical Radiography and CBCT in Endodontic Evaluation. Int J Dent. Hindawi;
2018;2514243.

Gomes AC, Nejaim Y, Silva Al, Haiter-Neto F, Cohenca N, Zaia AA, et al. Influence of
Endodontic Treatment and Coronal Restoration on Status of Periapical Tissues : A

Cone-beam Computed Tomographic Study. J Endod. 2015;41(10):1614-8.

SedentexCT Guidelines. Protection Protection. Saf Effic a new Emerg Dent x-ray modality
Radiat Prot no 172—cone beam CT Dent Maxillofac Radiol (evidence-based Guidel
[Internet]. Available from:

http://www.sedentexct.eu/files/%0Dradiation_protection 172.pdf

Hiebert BM, Abramovitch K, Rice D, Torabinejad M. Prevalence of Second Mesiobuccal



34

Canals in Maxillary First Molars Detected Using Cone-beam Computed Tomography,
Direct Occlusal Access, and Coronal Plane Grinding. J Endod. 2017;43(10):1711-5.

Hosoya N, Yoshida T, lino F, Arai T, Mishima A, Kobayashi K. Detection of a secondary
mesio-buccal canal in maxillary first molar: A comparative study. J Conserv Dent.

2012;15(2):127-31.

likubo M, Osano T, Sano T, Katsumata A, Ariji E, Kobayashi K, et al. Root canal filling
materials spread pattern mimicking root fractures in dental CBCT images. Oral

Surgery, Oral Med Oral Pathol Oral Radiol. 2015;120(4):521-7.

Jaju PP, Jaju SP. Cone-beam computed tomography: Time to move from ALARA to
ALADA. Imaging Sci Dent. 2015;45(4):263-5.

Kamburoglu K, Kolsuz E, Murat S, Eren H, Yiiksel S, Paksoy CS. Assessment of buccal
marginal alveolar peri-implant and periodontal defects using a cone beam CT system

with and without the application of metal artefact reduction mode. Dentomaxillofacial

Radiol. 2013;42(8):20130176.

Kashyap RR, Beedubail SP, Kini R, Rao PK. Assessment of the number of root canals in the
maxillary and mandibular molars: A radiographic study using cone beam computed

tomography. J Conserv Dent. 2017;20(5):288-91.

Katsumata A, Hirukawa A, Noujeim M, Okumura S, Naitoh M, Fujishita M, et al. Image
artifact in dental cone-beam CT. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod.
2006;101(5):652-7.

Kog¢ C, Kamburoglu K, Sénmez G, Yilmaz F, Giilen O, Karahan S. Ability to detect
endodontic complications using three different cone beam computed tomography units

with and without artefact reduction modes: an ex vivo study. Int Endod J.

2019;52(5):725-736.

Lagos de Melo LP, Oenning ACC, Nadaes MR, Nejaim Y, Neves FS, Oliveira ML, et al.
Influence of acquisition parameters on the evaluation of mandibular third molars
through cone beam computed tomography. Oral Surgery, Oral Med Oral Pathol Oral
Radiol. 2017;124(2):183-90.



35

Landis JR, Koch GG. The Measurement of Observer Agreement for Categorical Data Data for
Categorical of Observer Agreement The Measurement. Biometrics. 1977;33(1):159—
74.

Lira de Farias Freitas AP, Cavalcanti YW, Costa FCM, Peixoto LR, Maia AMA, Rovaris K,
et al. Assessment of artefacts produced by metal posts on CBCT images. Int Endod J.
2019;52(2):223-36.

Mirmohammadi H, Mahdi L, Partovi P, Khademi A, Shemesh H, Hassan B. Accuracy of
Cone-beam Computed Tomography in the Detection of a Second Mesiobuccal Root
Canal in Endodontically Treated Teeth: An Ex Vivo Study. J Endod.
2015;41(10):1678-81.

Nascimento EHL, Fontenele RC, Santaella GM, Freitas DQ. Difference in the artefacts
production and the performance of the metal artefact reduction (MAR) tool between
the buccal and lingual cortical plates adjacent to zirconium dental implant.

Dentomaxillofacial Radiol. 2019a;:20190058.

Nascimento EHL, Fontenele RC, Santaella GM, Freitas DQ. Difference in the artifacts
production and the performance of the Metal Artifact Reduction (MAR) tool between

the buccal and lingual cortical plates adjacent to zirconium dental implant.

Dentomaxillofacial Radiol. 2019b;:10:20190058.

Nascimento EHL, Gaéta-Araujo H, Andrade MFS, Freitas DQ. Prevalence of technical errors
and periapical lesions in a sample of endodontically treated teeth: a CBCT analysis.

Clin Oral Investig. Clinical Oral Investigations; 2018;22(7):2495-503.

Neves FS, Freitas DQ, Campos PS, Ekestubbe A, Lafthag-Hansen S. Evaluation of cone-
beam computed tomography in the diagnosis of vertical root fractures: the influence of

imaging modes and root canal materials. J Endod. 2014;40(10):1530-6.

Patel S, Brown J, Semper M, Abella F, Mannocci F. European Society of Endodontology
position statement: Use of cone beam computed tomography in Endodontics:

European Society of Endodontology (ESE) developed by. Int Endod J. 2019.

Patel S, Durack C, Abella F, Shemesh H, Roig M, Lemberg K. Cone beam computed



36

tomography in Endodontics — a review. Int Endod J. 2015;48:3—15.

Pauwels R, Araki K, Siewerdsen JH, Thongvigitmanee SS. Technical aspects of dental
CBCT: state of the art. Dentomaxillofacial Radiol. 2015;44(1):20140224.

Queiroz PM, Oliveira ML, Groppo FC, Haiter-Neto F, Freitas DQ. Evaluation of metal
artefact reduction in cone-beam computed tomography images of different dental

materials. Clin Oral Investig. Clinical Oral Investigations; 2018a;22:419-23.

Queiroz PM, Santaella GM, Groppo FC, Freitas DQ. Metal artifact production and reduction
in CBCT with different numbers of basis images. Imaging Sci Dent. 2018b;48(1):41—
4.

Queiroz PM, Santaella GM, da Paz TD, Freitas DQ. Evaluation of a metal artefact reduction
tool on different positions of a metal object in the FOV. Dentomaxillofacial Radiol.

2017;46(3):20160366.

de Rezende Barbosa GL, Sousa Melo SL, Alencar PN, Nascimento MC, Almeida SM.
Performance of an artefact reduction algorithm in the diagnosis of in vitro vertical root
fracture in four different root filling conditions on CBCT images. Int Endod J.

2016;49(5):500-8.

Sandborg M, Alm Carlsson G, Persliden J. Comparison of different materials for test

phantoms in diagnostic radiology. Radiat Prot Dosimetry. 1993;49:345-7.

Scarfe WC, Farman AG, Sukovic P. Clinical applications of cone-beam computed

tomography in dental practice. J - Can Dent Assoc. 2006;72(1):75-80.

Schulze R, Heil U, Gross D, Bruellmann DD, Dranischnikow E, Schwanecke U, et al.
Artefacts in CBCT: a review. Dentomaxillofacial Radiol. 2011;40(5):265-73.

Shelley AM, Brunton P, Horner K. Subjective image quality assessment of cross sectional
imaging methods for the symphyseal region of the mandible prior to dental implant

placement. J Dent. 2011;39(11):764-70.

Silva EJNL, Nejaim Y, Silva AIV, Haiter-Neto F, Zaia AA, Cohenca N. Evaluation of root

canal configuration of maxillary molars in a Brazilian population using cone-beam



37

computed tomographic imaging: An in vivo study. J Endod. 2014;40(2):173-6.

vt —

Stomatologija. 2014;16(1):25-30.

Sousa TO, Haiter-Neto F, Nascimento EHL, Peroni L V, Freitas DQ, Hassan B. Diagnostic
Accuracy of Periapical Radiography and Cone-beam Computed Tomography in
Identifying Root Canal Configuration of Human Premolars. J Endod.
2017a;43(7):1176-9.

Sousa TO, Hassan B, Mirmohammadi H, Shemesh H, Haiter-Neto F. Feasibility of Cone-
beam Computed Tomography in Detecting Lateral Canals before and after Root Canal
Treatment : An Ex Vivo Study. J Endod. 2017b;43(6):1014-7.

Tomaszewska IM, Jarzebska A, Skinningsrud B, Pekala PA, Wronski S, Iwanaga J. An
original micro-CT study and meta-analysis of the internal and external anatomy of
maxillary molars-implications for endodontic treatment. Clin Anat. 2018;31(6):838—

53.

Venskutonis T, Plotino G, Juodzbalys G, Mickevic¢iené L. The importance of cone-beam
computed tomography in the management of endodontic problems: a review of the

literature. J Endod. 2014;40(12):1895-901.

Vertucci FJ. Root canal morphology and its relationship to endodontic procedures. Endod

Top. 2005;10:3-29.

Vizzotto MB, Silveira PF, Arus NA, Montagner F, Gomes BP, da Silveira HE. CBCT for the
assessment of second mesiobuccal (MB2) canals in maxillary molar teeth: effect of

voxel size and presence of root filling. Int Endod J. 2013;46(9):870-6.



38

APENDICE

1. METODOLOGIA DETALHADA

Aspectos éticos
Este estudo obteve aprovagdo junto ao comité de €tica em pesquisa da Faculdade

de Odontologia de Piracicaba - UNICAMP (CAAE 94791018.8.0000.5418).

Selecio da amostra

A amostra foi constituida de 40 primeiros molares superiores (dentes 16 ou 26),
extraidos com a devida indicacdo clinica. Cada dente foi submetido a um processo de
desinfeccdo com alcool 70%, raspagem e alisamento radicular para remocdo de célculos
dentérios e remanescentes de tecido mole. Dos 40 dentes selecionados, 20 dentes apresentavam
o canal MP (grupo teste) e 20 ndo apresentavam (grupo controle). Foram considerados critérios
de exclusdo dentes que apresentavam tratamento endodontico, reabsor¢do radicular, canais
radiculares ou raizes supranumerdrias, fratura radicular, instrumento endodontico fraturado e
canais radiculares obliterados e calcificacdes pulpares. Para isso os dentes foram previamente
radiografados visando a exclusdo dos dentes que apresentavam alguma dessas condigdes

descritas (Figura 1).

Figura 1: Radiografias periapicais dos dentes analisadas segundo os critérios de inclusdo

e exclusio.
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Obtencao do padriao-ouro

Para a obtencdo do padrdo-ouro (determinacdo da presenga ou auséncia do canal
MP), cada dente foi, individualmente, submetido ao escaneamento por meio do microtomografo
Skyscan 1174 (Bruker, Kontich, Bélgica), usando os seguintes parametros de exposic¢do: 0,5 de
parcela de giro, 1 frame, filtro de 0,5mm de aluminio, 50kV, 800pA e 180° de rotagdo, que
resultou em um tempo de escaneamento de 45 minutos. Durante a aquisi¢do, o longo eixo dos
dentes foram mantidos na vertical (Figura 2).

Para a reconstrucdo das imagens foi utilizado o software NRecon (Bruker, Kontich,

Bélgica). Os parametros de reconstru¢io foram, suavizacdo “2”, reducdo de artefatos de anel

“14”, corre¢do de endurecimento do feixe “40%” e corre¢do automatica de desalinhamento.

Figura 2: Dente posicionado para aquisi¢cdo das imagens de microtomografia computadorizada

(A). Exemplo de imagens de dentes com a presenca do canal MP (B) e sem o canal MP (C).

Preparo da amostra

Os canais radiculares de cada dente foram instrumentados por meio do sistema
rotatorio reciprocante WaveOne® (Dentsply Maillefer, Suica) com uma lima endodontica de
comprimento Unico (025.07) em todo o comprimento do canal. Foi utilizada a dgua destilada
como solugdo irrigadora. Todos os canais radiculares foram instrumentados, a exce¢@o do canal
MP nos dentes do grupo teste (Figura 3). Um cone de guta-percha de mesmo calibre da lima

utilizada foi inserido passivamente nos canais instrumentados.
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Figura 3: Instrumentacdo dos molares.

Preparacio do phantom

O phantom utilizado foi composto por um cranio macerado e vertebras cervicais C1
e C2 constituindo a exomassa e foi entdo posicionado dentro de uma caixa plastica cilindrica
de 16cm de didmetro que continha 4gua em seu interior para simular a atenuacdo do feixe de
raios-X pelos tecidos moles (Sandborg et al., 1993, Katsumata et al., 2007, Shelley et al. 2011).
O alvéolo do primeiro molar superior do lado direito se encontrava sem dente e foi onde cada
dente foi individualmente inserido para obtengdo de todas as imagens (Figura 4). O alvéolo foi

alargado com o auxilio de uma broca cilindrica para melhor encaixe de todos os dentes.
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Figura 4: Phatom utilizado para aquisi¢ao das imagens de TCFC.

Aquisicao das imagens tomograficas

As 1imagens tomograficas foram adquiridas no aparelho OP300 Maxio
(Instrumentarium Dental, Tuusula, Finlandia), com os seguintes pardmetros de aquisi¢do:
90kVp, 6,3mA, campo de visdo (FOV) de 50x50mm e tamanho de voxel de 0,085 mm. Todas
as imagens foram obtidas sem o uso da FRA e recuperadas com a FRA ativada. O phatom era
posicionado no aparelho com o auxilio de uma plataforma e as guias luminosas eram seguidas
de modo a posicionar o dente de interesse no centro do FOV.

Cada dente foi escaneado individualmente alterando-se o material intracanal na raiz
palatina, sendo a guta-percha e os pinos de prata-paladdio (Ag-Pd), niquel-cromio (Ni-Cr) e
cobalto-cromio (Co-Cr), resultando em um total de 320 imagens de TCFC (40 dentes x 4

materiais intracanal x 2 condi¢des da FRA).

Avaliacdo das imagens

Cinco especialistas em Radiologia Odontolégica e Imaginologia com pelo menos
dois anos de experiéncia em diagnostico por imagem de TCFC, realizaram a avalia¢do das
imagens (Figura 5) em um ambiente com condi¢des ideais de luminancia, utilizando um

computador com tela plana de 21,4 com resolugdo de 1920x1080 pixels. As imagens foram
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analisadas por meio do software Ondemand 3D (Cybermed, Irvine, CA, EUA) em todos os
planos tomogréficos, podendo-se alterar o brilho e contraste da imagem e utilizar a ferramenta
zoom, conforme o avaliador julgasse necessario. Como somente o alvéolo do lado direito estava
disponivel, molares superiores do lado esquerdo quando colocados no alvéolo do lado direito
ficavam com a raiz MP para a distal, por isso na planilha de avaliacdo era indicado ao avaliador

se a raiz MP estaria para distal ou mesial.

Sem o canal MP Com o canal MP
Sem FRA Com FRA Sem FRA Com FRA

Pino de
Ni-Cr

Figura 5: Reconstrugdes axiais exemplificando as imagens avaliadas na presenga de diferentes

materiais intracanal na raiz palatina e ativando ou ndo ativando a FRA.
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A imagem de cada dente foi classificada em uma escala de 5 pontos: (1) auséncia
do canal mésio-palatino; (2) provavel auséncia do canal mésio-palatino; (3) diagndstico incerto;
(4) provavel presenca do canal mésio-palatino e (5) presenca do canal mésio-palatino. Para
facilitar a avaliagdo uma planilha do Excel (Microsoft, Redmond, Washington, EUA) foi
disponibilizada aos avaliadores. Apds 30 dias, 20% da amostra foi reavaliada para calculo da

confiabilidade intracxaminador e interexaminador.

Analise dos resultados

Os dados foram tabulados e a andlise estatistica foi realizada no software SPSS
versao 23.0 (SPSS, Chicago, IL, EUA). O coeficiente kappa ponderado foi utilizado para avaliar
a reprodutibilidade intraexaminador e interexaminador (0,00-0,20, ruim; 0,21-0,40, razoavel;
0,41-0,60, moderado; 0,61-0,80, bom; 0,81-1,00, excelente) (Lands ¢ Koch, 1977). A curva
ROC (Receiver Operating Characteristic) foi calculada para avaliar a relagdo entre a
sensibilidade e a especificidade de diferentes protocolos e materiais intracanais na detec¢ao do
canal MP. Os valores de diagnostico para cada protocolo (com e sem FRA) e material intracanal
testados e os valores das areas sob a curva ROC foram calculados e comparados por meio da
andlise de variancia (ANOVA) dois critérios e teste post hoc de Tukey. O nivel de significancia

foi de 5%.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Influéncia de diferentes protocolos de imagem na deteccao de canais acessoérios MV2
nao obturados

Pesquisador: LUCAS DE PAULA LOPES ROSADO

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 94791018.8.0000.5418

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia de Piracicaba - Unicamp

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.866.316

Apresentacao do Projeto:

Transcrigao editada do contetido do registro do protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil
Delineamento da pesquisa: Trata-se de estudo laboratorial in vitro, com intervencao, que envolvera 40
dentes molares superiores humanos obtidos por doagao e extraidos de pacientes com idade entre 15 e 70
anos, por indicacao clinica. Também sera envolvido um cranio macerado, de individuo adulto, e 5
avaliadores especialistas voluntarios adultos, 3 do género feminino e 2 do género masculino, com faixa
etaria de 24 a 30 anos. Os dentes terdao seus canais tratados endodonticamente e inseridos em na maxila
de cranio macerado e submetidos a exame tomografico. As imagens serao avaliadas pelos especialistas sob
diversos critérios e planos tomograficos para detec¢ao do canal mésio-vestibular acessério (MV2).

Critérios de inclusao: Serao incluidos na amostra, primeiros e segundos molares superiores que apresentem
raiz higida.

Critérios de exclusao: Serao excluidos da amostra dentes com tratamento endodéntico, reabsorgao
radicular, canais radiculares ou raizes supranumerarias, canais radiculares obliterados e calcificagoes
pulpares. Para isso os dentes serao previamente radiografados visando a exclusao dos dentes que
apresentarem alguma dessas condigoes descritas anteriormente.

Amostra: Amostra, in vitro, onde serao utilizados 40 dentes extraidos de seres humanos adultos, com devida
indicagao clinica, doados por um cirurgiao-dentista de clinica privada. Tais dentes
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serao armazenados em recipiente Unico, impossibilitando a identificagao dos individuos que os pertenciam.
Cada dente sera submetido a um processo de desinfeccao com alcool 70%, raspagem e alisamento
radicular para remocao de calculos dentarios e remanescentes de tecido mole. A partir dai, serao
selecionados 40 dentes, dos quais 20 dentes deverao apresentar o canal mesiovestibular acessorio (grupo
teste) e 20 dentes nao (grupo controle). A faixa etaria dos pacientes que doaram os dentes foi de 15 a 70
anos, nao sendo possivel determinar a distribuicao por género, porque os dentes se encontravam dentro de
um pote nao possuindo nenhuma identificagao. Os avaliadores consistem em 3 do género feminino e 2 do
género masculino, com faixa etaria de 24 a 30 anos. O cranio que sera utilizado nesse estudo é de um
individuo adulto do sexo masculino.

Obtengao do padrao-ouro (Microtomografia computadorizada): Para a obtengao do padrao-ouro
(determinagao da presenga ou auséncia do canal mésio-vestibular acessorio), cada dente sera,
individualmente, submetido ao escaneamento por meio do microtomografo Skyscan 1174 (Bruker, Kontich,
Belgium), usando os seguintes parametros de exposig¢ao: 0.5 de rotation step, 14.1um de tamanho do voxel,
360 de rotacao, 50kV e 800pA. Durante a aquisi¢ao, o longo eixo dos dentes sera mantido na vertical e
alinhado segundo as linhas de orientagao do aparelho.

Preparo da amostra: Os canais radiculares de cada dente serao instrumentados por meio do sistema
rotatério Mtwo NiTi® (VDW, Munique, Alemanha) sendo utilizada agua destilada como solugao irrigadora. As
limas endodénticas serdo utilizadas em todo o comprimento do canal radicular na técnica de comprimento
unico com sequéncia de instrumentagao de 30.05 / 35.04 / 40.04 / 25.07. A partir desta etapa, cada canal
radicular sera obturado com gutapercha (Dentsply Maillefer, Ballaigues, Suiga) por meio da técnica de
condensacao lateral. Nos dentes do grupo teste o canal mésio-vestibular acessério (MV2) nao sera
instrumentado e obturado.

Aquisi¢cao das imagens tomograficas: Cada dente sera posicionado no alvéolo de uma maxila macerada
(regiao do primeiro molar superior), que sera alargado com o auxilio de uma broca cilindrica. A maxila sera
entao completamente recoberta por uma camada de cera para simular os tecidos moles. Cada dente sera
individualmente inserido no alvéolo de um phantom que sera posicionado no aparelho sob uma caixa
plastica cilindrica (16 cm de diametro), contendo agua em seu interior para simular a atenuagao do feixe de
raios X. As imagens tomograficas serao adquiridas no aparelho OP300 (Instrumentarium Dental, Tuusula,
Finlandia), com protocolo de aquisicao de imagens de 90kV, 05mA, FOV de 50x50mm e tempo de aquisicao
variavel de acordo com o programa a ser utilizado. Todas as imagens serao obtidas com o0 uso e sem o uso
da ferramenta de reducao de artefato. Serao utilizados protocolos variando de Endo (85um 17.4s 870
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377 mGycm?) a Baixa dose de escaneamento (280 um 10,96s 234 32 mGycm?).

Avaliagao das imagens: As imagens serao avaliadas por cinco especialistas em Radiologia Odontolégica e
Imaginologia, com pelo menos dois anos de experiéncia em diagndstico por imagem de tomografia
computadorizada de feixe conico, em um ambiente com luminosidade reduzida, utilizando um computador
com tela plana de 17" com resolucao de 1024x768 pixels no programa On demand 3D (Cybermed Inc.,
Tustin, California, EUA). Os avaliadores analisarao as imagens nos planos axial, coronal e sagital, podendo
alterar o brilho/contraste da imagem e utilizar a ferramenta zoom. A imagem de cada dente sera classificada
em uma escala de 5 pontos: (1) auséncia do MV2; (2) provavel auséncia do MV2; (3) diagnéstico incerto; (4)
provavel presenga do MV2 e (5) presenca do MV2.

Analise estatistica dos dados: Os dados serao tabulados e a anélise estatistica sera realizada no software
Minitab® release 14.20 (State college, Pensilvania, EUA). O coeficiente kappa ponderado sera utilizado para
avaliar a reprodutibilidade intra-examinador (0.00-0.20, pobre; 0.21-0.40, razoavel; 0.41-0.60, moderada;
0.61- 0.80, substancial; 0.81-1.00, boa). A curva ROC (Receiver Operating Characteristic) sera calculada
para avaliar a relagao entre a sensibilidade e especificidade na detec¢cao de canais nao obturados nas
imagens tomograficas (web-based calculator for ROC curves; Johns Hopkins University, Baltimore, MD,
EUA). Os valores de area sob a curva ROC (Az) serao comparados utilizando o modelo de analise de
variancia (ANOVA) um critério e teste post hoc de Bonferroni. O nivel de significancia de 5%.

Local da pesquisa: Este estudo sera desenvolvido na Area de Radiologia Odontolégica do Departamento de
Diagnéstico Oral da Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campinas
(FOP/UNICAMP).

O cronograma descrito no projeto de pesquisa informa previsao de 12 meses para conclusao do estudo. O
cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 15/07/2018 (etapas preliminares), em
15/08/2018 (experimentos) e sera concluida em 15/06/2019, em cerca de 12 meses.

A lista de pesquisadores citada na capa do projeto de pesquisa inclui Lucas de Paula Lopes Rosado
(Cirurgiao Dentista, Mestrando no PPG em Radiologia Odontolégica da FOP—- UNICAMP, Pesquisador
Responsavel) e Frederico Sampaio Neves (Cirurgiao Dentista, Docente na Disciplina de Radiologia
Odontolégica da Universidade Federal da Bahia - UFBA, Pesquisador Participante), o que é confirmado na
declaragao dos pesquisadores e na PB.

Pendéncia 1 (atendida em 29/08/18)- Os pesquisadores devem confirmaram que serao envolvidos trés
grupos de participantes da pesquisa; 40 dentes molares humanos, 5 avaliadores especialistas
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e um cranio macerado, perfazendo 46 participantes. O numero total de participantes na PB foi ajustado e a
FR foi reapresentada.

Pendéncia 2 (atendida em 29/08/18)- Os pesquisadores informaram a faixa etaria e distribuicao por género
estimada dos trés grupos de participantes da pesquisa (descritas acima).

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Objetivo da Pesquisa:

HIPOTESE: Observou-se que a causa de insucessos em endodontia é a presenga de canais radiculares
nao obturados e ainda uma dificuldade na detecgao desses na TCFC. Nao foram encontrados trabalhos
cientificos que avaliassem a influéncia da variagao dos parametros no aparelho de TCFC no diagnostico
desses canais acessorios mesiovestibulares nao obturados durante o tratamento endodéntico. Por isso ha a
necessidade de encontrar um protocolo ideal para essa detecgao visando expor o paciente @ menor dose de
radiacao possivel, utilizando um protocolo de imagem que seja mais acurado.

OBJETIVO PRIMARIO: Verificar a influéncia dos protocolos e da ferramenta de redugéo de artefato na
deteccao de canais radiculares mesiovestibulares acessoérios nao obturados em TCFC.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os pesquisadores informaram que “Nao
estao previstos riscos para os participantes decorrentes da pesquisa, as imagens serao obtidas a partir de
dentes extraidos e um cranio seco, ndo havendo qualquer recrutamento de pacientes, bem como exposigao
destes a radiacao ionizante. As aquisigoes das imagens serao realizadas pelos préprios pesquisadores,
limitando a um maximo de 20 exames por dia para evitar o desconforto do operador, serao obtidos seguindo
todos os protocolos estabelecidos para a protegcao do profissional. Os avaliadores farao as avaliagdes no
momento que melhor lhes for oportuno, limitados a um niamero méaximo de 20 avaliagdes por dia para evitar
a fadiga visual”.

Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os pesquisadores informaram que “Nao
havera beneficios diretos para os participantes da pesquisa. Como beneficios indiretos a comunidade
(pacientes), as informagdes provenientes dos experimentos planejados visam contribuir para um melhor
diagnéstico tomografico, otimizando a identificagao do canal acessério mesiovestibular nao obturado e,
consequentemente, melhor planejamento da conduta do cirurgiao-dentista frente a procedimentos
endododnticos envolvendo esses dentes”.
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Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Quanto as medidas para prote¢gao ou minimizagao dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que “Conforme mencionado, os avaliadores deverao avaliar no maximo 20 imagens por dia, com
0 objetivo de se evitar a fadiga visual. Os participantes da pesquisa que fardo a aquisicao das imagens,
também limitardao o numero de imagens adquiridas por dia evitando o desconforto do operador”.
Quanto as medidas de protegao a confidencialidade os pesquisadores informaram que “Os dentes serao
doados por um Cirurgiao-Dentista nao permitindo a identificacao desses pacientes. Para a aquisi¢cao das
imagens sera utilizado um cranio seco pertencente ao biobanco (B045) da area de Radiologia Odontologica
regulamentado junto ao CONEP”.

Quanto a previsao de ressarcimento de gastos os pesquisadores informaram que “Como as imagens para
essa pesquisa serao obtidas na clinica de Radiologia da FOP/UNICAMP, nao esta previsto ressarcimento de
gastos aos participantes da pesquisa, uma vez que nao havera gastos para obtengao dos exames. Também
nao esta previsto ressarcimento de gastos para os participantes avaliadores visto que nao havera gastos por
parte deles”.

Quanto a previsao de indenizagao e/ou reparagao de danos os pesquisadores informaram que “Como a
pesquisa planejada nao prevé riscos aos sujeitos participantes, nao estao previstas indenizagées ou
medidas de reparagao de danos”.

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que “Como nao
hé riscos previsiveis, nao ha previsao de suspensao da pesquisa. A mesma sera encerrada quando as
informacdes desejadas forem obtidas”.

Pendéncia 3 (atendida em 29/08/18)- Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a
obtencao do TCLE os pesquisadores informaram que “A pesquisa serd realizada com dentes (molares
superiores) que serao doados por um Cirurgiao-Dentista, que tiveram indicagao clinica de extragao
independente do presente estudo. Entao, serao obtidas as imagens de tomografia computadorizada de feixe
conico que serao avaliadas por 5 especialistas em Radiologia Odontolégica e Imaginologia. Para isso, serao
necessarios avaliadores que nao sejam pesquisadores do presente estudo, sendo entao aplicado o TCLE
para o participante avaliador”. Os pesquisadores explicitaram que nao sera aplicado TCLE ao grupo de
participantes dentes/cranio, justificando pela nao identificagao dos mesmos.

Pendéncia 4 (atendida em 29/08/18)- Quanto a justificativa para participagao de grupos vulneraveis, os
avaliadores especialistas, os pesquisadores informaram que “O grupo de vulneravel participante da
pesquisa sdo especialistas em radiologia odontolégica, alunos de pés-graduagao
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da FOP-UNICAMP, que participarao do estudo como avaliadores das imagens de tomografia
computadorizada de feixe conico. Estes avaliadores estao habituados a estudos direcionados dentro dessa
area especifica das imagens, contribuindo ainda mais no aprendizado com as mesmas”.

O arquivo com os comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

A declaracao dos pesquisadores foi apresentada adequadamente preenchida e assinada.

A declaragao da instituigao foi apresentada adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a autorizagao de acesso e uso da area de Radiologia Odontolégica da FOP-UNICAMP,
assinada pelo Prof Francisco Haiter Neto. A autorizacao é desnecessaria, pois a area ja esta inclusa na
declaragao da Instituicao.

Foi apresentado termo de doacao de 40 molares superiores humanos, extraidos prévia e
independentemente da pesquisa, assinada pelo Cirurgiao Dentista Wilson Gustavo Cral, a partir de seu
consultério privado, em Piracicaba — SP.

O modelo de TCLE a ser aplicado aos avaliadores especialistas voluntarios foi apresentado e esta
adequado.

O orgcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 250,00, para aquisicao de material de
consumo e servigo de terceiros e sera bancada pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e tem como titulo publico “Influéncia de
diferentes protocolos de imagem na detecgao de canais acessoérios MV2 nao obturados”. A pesquisa nao foi
classificada nas areas tematicas especiais. A Instituicao proponente da pesquisa é a Faculdade de
Odontologia de Piracicaba — Unicamp e nao foi listada Instituicao Coparticipante.

Pendéncia 5 (atendida em 29/08/18)- A FR foi apresentada preenchida (46 participantes, sem patrocinador
principal) e assinada pelo pesquisador responsavel (Dr Lucas de Paula Lopes Rosado) e pelo Diretor da
FOP-UNICAMP (Dr. Francisco Haiter Neto).

Pendéncia 6 (atendida em 29/08/18)- Foi apresentado o regulamento para biorrepositério da pesquisa. A
criacao do biorrepositério foi justificada pela necessidade metodolégica. O pesquisador responsavel Lucas
de Paula Lopes Rosado também sera a responsavel direta pela guarda e manipulagao no arquivo. As
amostras serao estocadas em um armario na sala de Pés-Graduagao da Radiologia Odontolégica da
FOP/UNICAMP. Foram descritos os procedimentos da
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pesquisa e as medidas de seguranga que serao adotadas. O material ficara em armario trancado, sob
responsabilidade do pesquisador responsavel pelo protocolo. Por utilizar material sem identificacao, nao ha
previsao de direitos dos participantes. Os pesquisadores informaram que as amostras serao retornadas a
area ao final dos experimentos e serdo possivelmente incorporadas ao Biobanco da Area de Anatomia da
FOP, em conjunto com a Area de Radiologia Odontolégica. A pesquisa envolve apenas a FOP e nao ha
colaboragao com Instituigao estrangeira. A) atendida. Os pesquisadores ajustaram o texto informando que
se trata de um cranio, além dos 40 dentes. B) atendida. A descri¢cao das responsabilidades foi ajustada. C)
atendida. Na descrigao das amostras biolégicas, os pesquisadores citaram 40 dentes e um cranio macerado
que serao utilizados na pesquisa. D) atendida. Foi informado que as amostras (cranio e dentes) nao serao
destruidas ao final do experimento e serao devolvidas aos arquivos da area de Radiologia da FOP. E)

atendida. Os pesquisadores informaram que o prazo estimado de duragao do Biorrepositério é de 6 meses.

O regulamento ajustado, com as partes alteradas assinaladas em amarelo, foi apresentado.
Pendéncia 7 (atendida em 29/08/18)— O local especifico no registro do protocolo junto a PB (Havera
retengao de amostras para armazenamento em banco?) foi assinalado como “sim”.

Recomendacoes:

As recomendagdes a seguir nao sao pendéncias, nao havendo necessidade de resposta as mesmas:

RECOMENDAGAO 1- Apés a aprovagéo do protocolo de pesquisa os pesquisadores devem atentar para a
necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo um a cada 12 meses) e do relatério final
de atividade (ao término da pesquisa). RECOMENDAGAO 2- Reforga-se a necessidade do registro, na
forma de Biorrepositérios ou Biobancos, dos materiais biolégicos coletados que venham a ser estocados
para uso futuro, tanto no projeto quanto na declaragao dos pesquisadores e de registrar a intengao no TCLE
que seréa assinado pelo participante. RECOMENDAGAO 3- Os pesquisadores devem atentar para a
necessidade de aplicacao de TCLE para coleta de amostras a serem estocadas em Biobancos e
Biorrepositérios e para a necessidade de aplicagao de novo TCLE quando da realizagao de novas
pesquisas com o material estocado. RECOMENDAGAO 4- Pesquisas com dentes doados por profissionais
de saude ainda sao toleradas em hipotese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de
que esta solugao dista do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da
pesquisa ou da obtengao dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas Ultimas situagdes
deveriam ser escolhidas em substituigao a primeira. RECOMENDAGAO 5- Destaca-se que o parecer
consubstanciado é o documento oficial de aprovagao do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos
pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, ap6s a aprovagao final do protocolo, sé tém valor
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simbélico e devem ser evitados. RECOMENDAGAO 6- Intercorréncias e eventos adversos devem ser
relatados ao CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDAGAO 7- Eventuais mudangas pretendidas no
protocolo devem ser comunicadas como emendas ao CEP por meio da PB. RECOMENDAGAO 8- O
parecer do CEP-FOP é fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e
pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se,
ainda assim, de uma interpretacao do protocolo. Caso algum trecho do parecer nao corresponda ao que
efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A
nao manifestagcao dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do
parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Nao ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Parecer de aprovacao de Protocolo emitido "ad referendum" conforme autorizagao do Colegiado na reuniao
de 21/02/2018. Sera submetido para homologagao na reuniao de 19/09/2018.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1172077.pdf 16:56:05
Declaragao de regulamento_biorrepositorio.pdf 29/08/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito
Manuseio Material 16:55:37 |LOPES ROSADO
Biolégico /

Biorepositério /

| Biobanco

Outros 3comentarios.pdf 29/08/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito
16:52:33 |LOPES ROSADO

TCLE / Termos de |4TCLE_dispensa.pdf 29/08/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito

Assentimento / 16:49:37 |LOPES ROSADO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |2Projeto.pdf 29/08/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito

Brochura 16:44:55 |LOPES ROSADO

Investigador

Folha de Rosto 1Folhaderosto.pdf 29/08/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito
16:24:31 |LOPES ROSADO

Declaragao de 52Declaralnstituicao.pdf 31/07/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito
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Instituicao e 52Declaralnstituicao.pdf 16:00:58 |LOPES ROSADO Aceito

Infraestrutura

TCLE / Termos de |4TCLE.pdf 31/07/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito

Assentimento / 16:00:01 |LOPES ROSADO

Justificativa de

Auséncia

Outros 56TermoDoacao.pdf 04/07/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito
10:16:24 |LOPES ROSADO

Declaracao de 54AltInfra.pdf 04/07/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito

Instituicao e 10:13:39 |LOPES ROSADO

Infraestrutura

Declaragao de 51DeclaraPesquisadores.pdf 04/07/2018 |LUCAS DE PAULA Aceito

Pesquisadores 10:12:54 |LOPES ROSADO

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
PIRACICABA, 31 de Agosto de 2018
Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador)
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