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ABSTRACT

Postoperative pain in endodontics is unpleasant for both the patient and
the professional. Several factors have already been associated with these
events, such as changes in the balance between microorganisms and host,
errors in determining the working length, as well as the presence of
microorganisms in the root canal system. In this context, the objective of
the present study was to systematically review the available literature on
intraoperative risk factors for the development of postoperative pain in
endodontic treatment. PubMed, LILACS and Cochrane search platforms
were used, with the following keywords: “endodontics” OR “root canal
treatment” OR “root canal therapy” AND “post-operative pain” OR “post-
surgery pain” OR “post -treatment pain “OR“ endodontic flare up "OR“
endodontic pain “OR“ postoperative endodontic pain ”. Two independent
reviewers performed the analysis of the titles and abstracts and later a
reviewer read and evaluated the results and the quality of the studies
included in the sample. In total, 21 articles were included in the review. At
the end of the review, we concluded that the use of nickel-titanium
instruments in the preparation of root canals, with regard to the lower
occurrence of postoperative pain, is indicated. In addition, most studies
demonstrate similar incidence of postoperative pain in endodontics
performed in a single or multiple session. However, further studies are
needed to confirm the influence of other transoperative factors of

endodontic treatment on the incidence of postoperative pain.



RESUMO

A dor pds operatéria em endodontia é desagradavel tanto para o
paciente como para o profissional. Diversos fatores ja foram associados a
esses eventos, tais como alteracdes do equilibrio entre microorganismos e
hospedeiro, erros na determinacao do comprimento de trabalho, bem
como a presenca de microorganismos no sistema de canais radiculares.
Neste contexto, o objetivo do presente estudo foi revisar, de forma
sistemadtica, a literatura disponivel acerca dos fatores de risco
transoperatoérios para o desenvolvimento de dor pds-operatdria no
tratamento endodontico. Foram utilizadas as plataformas de busca
PubMed, LILACS e Cochrane, com as seguintes palavras chaves:
“endodontics” OU “root canal treatment” OU “root canal therapy” E “post-
operative pain” OU “post-surgery pain” OU “post-treatment pain” OU
“endodontic flare up” OU “endodontic pain” OU “postoperative endodontic
pain”. Dois revisores independentes fizeram a analise dos titulos e resumos
e, apo6s, um revisor realizou a leitura e avaliou os resultados e a qualidade
dos estudos incluidos na amostra. Ao total 21 artigos foram incluidos na
revisao. Ao final da revisao concluimos que a utilizacao de instrumentos de
niquel-titanio no preparo dos canais radiculares, no que diz respeito a
menor ocorréncia de dor pds operatdria, esta indicada. Além disso, a
maioria dos estudos demonstra a equidade de incidéncia de dor em
endodontias realizadas em sessdao uUnica ou multipla. Entretanto, sao
necessarios mais estudos para confirmar a influéncia de outros fatores
transoperatoérios do tratamento endodontico na incidéncia de dor pds

operatoria.
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1. ANTECEDENTES E JUSTIFICATIVA

A presenca de dor apds a intervencdo endodontica é desagradavel ao
paciente e ao cirurgiao dentista, podendo exigir reintervencdes nao
programadas. Diversos fatores ja foram associados a estes eventos, como a
alteracao das condicdes locais de equilibrio entre microrganismos e
hospedeiro, variacdes da pressao do tecido periapical e erros na
determinacdao do comprimento adequado de trabalho, causando
sobreinstrumentacdao ou sobreobturacao (Seltzer e Naidorf 1985;
Spaviciute e Maneliene 2014). Entretanto, o principal fator relacionado a
ocorréncia de flare ups é a presenca de microorganismos no sistema de

canais radiculares (Siqueira 2003).

Apesar dos mecanismos envolvidos com a ocorréncia de dor pds-
operatdria nao estarem completamente elucidados, varios fatores de risco
ja forram relatados, entre os quais género, idade, grupo dentario, presenca
de dor pré-operatdria e diagndstico da situagao clinica (Onay, Ungor e Yazici
2015). Quanto maior a severidade da patologia associada, maior é a
frequéncia de dor pdés-operatodria. Dentes com abscesso apical agudo
apresentam mais flare ups que dentes com periodontites apicais agudas,
gue, por sua vez, resultam em mais desconforto pds-tratamento que
periodontites apicais crénicas (Walton e Fouad 1992). Além disso, o
tamanho da lesao periapical também pode interferir no quadro clinico apds

intervencgao (Walton 2002).

No que se refere a cuidados transoperatdrios, alguns aspectos tém
sido relatados como importantes para a reducdao da ocorréncia de

agudecimento do quadro clinico apds intervencao endoddntica. Deve-se



evitar a extrusao pelo forame apical de raspas de dentina contaminadas,
utilizando preferencialmente a técnica coroa-apice, instrumentacdao com
movimentos leves de rotacgao e irrigacao abundante e frequente (Siqueira
2003). Ademais, é preciso evitar infeccbes secunddrias por
microorganismos introduzidos pelo operador, mantendo a cadeia
asséptica, ou entre consultas, utilizando medicacao e selamento adequados

entre sessdes (Siqueira 2003).

Apesar de alguns cuidados transoperatérios serem sugeridos para
reduzir a incidéncia da dor pds-operatdria, ha necessidade de que o tema
seja revisado, visando verificar o que a literatura disponibiliza em termos
de evidéncia cientifica. Neste cendrio, o objetivo do presente estudo foi
revisar, de forma sistematica, a literatura disponivel acerca dos fatores de
risco transoperatorios para o desenvolvimento de dor pds-operatéria no

tratamento endododntico.

2. OBJETIVO

Revisar, de forma sistematica, a literatura disponivel acerca dos
fatores de risco transoperatdrios para o desenvolvimento de dor pods-

operatdria no tratamento endoddntico.



3. METODOLOGIA

A presente revisdao sistematica foi conduzida seguindo o PRISMA

Guideline, proposto em 2009 (Mohrer et al. 2009).

3.1. BANCO DE DADOS

Foi realizada uma busca online para localizar estudos observacionais
e ensaios clinicos randomizados publicados em inglés, que estivessem
relacionados a fatores endodonticos transoperatorios e a ocorréncia de dor
apos o tratamento endodontico. As palavras chave utilizadas para pesquisa
foram: “endodontics” OU “root canal treatment” OU “root canal therapy” E
“post-operative pain” OU “post-surgery pain” OU “post-treatment pain” OU
“endodontic flare up” OU “endodontic pain” OU “postoperative endodontic
pain”. Foram desenvolvidas buscas nas bases de dados PubMed, LILACS e

COCHRANE. Nao houve restricao referente a data de publicacao.

3.2. SELECAO DE ARTIGOS E REVISAO

A pergunta formulada para pesquisa foi: “Quais os fatores de risco
transoperatdrios no tratamento endodoéntico para o desenvolvimento de
dor pdés-operatdria?”. A pergunta foi formulada de acordo com o formato
PICOS. Os participantes e a intervengcao sao pacientes que receberam
tratamento endoddntico. A comparagdao é entre técnicas e substancias

utilizadas durante o tratamento. O desfecho estudado é a ocorréncia de dor



pds-operatodria. Os designs de estudos incluidos sdao estudos observacionais

e ensaios clinicos randomizados.

Dois revisores independentes (PAS e LCR) analisaram os titulos dos
artigos resultantes da busca nas plataformas citadas anteriormente e
excluiram aqueles que ndao versavam sobre o assunto proposto.
Posteriormente, os mesmos revisores avaliaram os resumos (abstracts) dos
artigos pré-selecionados e excluiram os artigos que nao se adequavam aos
critérios de inclusao. Foram excluidos artigos que continham conflito de

interesse.

Em caso de discordancia entre os revisores, um terceiro revisor (PK)

realizou o desempate acerca da inclusao ou exclusao do artigo.

Por fim, os artigos restantes da selecao foram lidos e analisados para
discussao do tema proposto no que diz respeito ao estudo realizado,
resultados obtidos, além da qualidade dos estudos observacionais
conforme checklist do STROBE (Anexo 1) e dos ensaios clinicos levando em

consideracao o checklist do CONSORT (Anexo 2).



4. RESULTADOS

A busca nas trés plataformas de busca resultou em 247 estudos no

total.

Destes, apds analise dos titulos, 60 foram avaliados como

potencialmente relevantes para o propdsito da revisao, apds a remocao de

duplicatas. Ao final da leitura dos resumos (abstracts), 25 foram eleitos para

analise completa do texto. Apds a leitura dos artigos, 3 estudos dos 25

selecionados foram excluidos por avaliarem fatores pré-operatdrios. Um

dos estudos nao foi obtido em sua versdao completa e foi excluido. (Figura 1

e Tabela 1).

Tabela 1: Artigos incluidos na revisdo em ordem cronoldgica de publicagdo. Autores, Jornal ou revista

publicada, tipo do estudo e fatores avaliados.

Maddox DL, Walton RE,
Davis CO.

Creech JL 3rd, Walton RE,
Kaltenbach R

Negm MM.

Hizatugu R et al

Negm MM.

Nusstein JM, Reader A,
Beck M.

Oginni A e Udoye CI

Ince B et al

Journal of
Endodontics

Journal of American
Dental Association

Oral Surgery, Oral
Medicine, Oral
Pathology, Oral
Radiology and

Endodontics

Journal of
Endodontics

Oral Surgery, Oral
Medicine, Oral
Pathology, Oral
Radiology and

Endodontics

Journal of
Endodontics

BMC Oral Health

European Journal of
Dentistry

Observacional

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Observacional

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Medicagao
Intracanal

Alivio Oclusal

Medicagao
Intracanal

Sessdo Unica ou
multipla

Medicagao
Intracanal

Drenagem em
Necrose
Sintomatica

Sessdo Unica ou
multipla

Sessdo Unica ou
multipla
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Singh S, Garg A.

Singh RD et al

Sadaf D, Ahmad MZ

Kashefinejad M et al

Arora M et al

Arias A et al

Bourreau MLS, Soares AJ,
Souza-Filho FJ

Menakaya IN et al

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

Riaz A et al

Manchini A et al

Vieyra JP et al

Journal of
Conservative
Dentistry

Brazilian Dental
Journal

International journal
of Biomedical
science

Journal of Dentistry
(Tehran, Iran)

International
Endodontic Journal

Journal of Dentistry

Revista de
Odontologia da
UNESP

The Saudi Dental
Journal

Journal of
Conservative
Dentistry

Clinical Oral
Investigations

The Journal of the
Pakistan Medical
Association

Journal of Clinical
and Diagnostic
Research

Nigerian Journal of
Clinical Practice

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Observacional

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Observacional

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Ensaio Clinico

Sessdo Unica ou
multipla

Medicacao
Intracanal

Comprimento
de Trabalho e
Extrusdo de
Material
Obturador
Tipo de
Instrumentagao

Manutengdo de
Paténcia

Tipo de
Instrumentagao

Solugao
Irrigadora

Medicagao
Intracanal

Tipo de
Instrumentagao

Tipo de
Instrumentagao

Sessdo Unica ou
multipla

Comprimento
de Trabalho e
Sess3o Unica
ou Mudltipla
Temperatura
da Solugdo no
Toilete Final
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Figura 1: Fluxograma da selegdo e inclusdo de artigos na revisao.
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Dos 21 estudos incluidos na revisao, 4 sdao estudos observacionais e
17 sdo ensaios clinicos. Os estudos observacionais com seus resultados
estdo representados na Tabela 2. A analise da qualidade dos estudos
observacionais foi feita levando em consideracdao o checklist do STROBE
(Tabela 3-a e 3-b). O item desenho foi considerado faltante quando o artigo
nao classificou o estudo de forma adequada. Quando a justificativa e
contextualizacao foi insuficiente, o item “Contexto” foi considerado
inadequado. O quesito “participantes” foi considerado como faltante
guando o autor nao descreveu os critérios de elegibilidade para

participacdo no estudo. O item “Viés” foi considerado em desacordo com o

12



guia STROBE quando os autores nao revelaram o que foi feito para evitar
possiveis falhas no estudo. Os itens referentes a discussao (outras analises,
limitacdes e generalizagao) foram considerados inadequados quando os

autores ndao comentaram sobre cada um deles.

Os ensaios clinicos incluidos tém seus resultados descritos na tabela
4. A analise da qualidade dos ensaios clinicos foi feita com base no checklist
do CONSORT (Tabelas 5-a, 5-b, 5-c, 5-d e 5-e). Na avaliacdao dos titulos e
resumos, os artigos que foram avaliados como insatisfatorios nao
apresentavam o desenho do estudo em questdao. O estudo publicado por
Borreau e colaboradores em 2015 foi o uUnico que ndao teve o quesito
“Fundamentacdo” adequado. Nesse caso, o autor nao foi capaz de justificar,
na introdugdo, a execug¢ao de tal trabalho. Foi considerado insuficiente o
item “Desenho” quando o artigo nao classificou o estudo de forma
adequada. O item referente aos “Critérios de Eligibilidade” foi considerado
inadequado quando o artigo nao elucidou de que forma foi selecionada a
amostra. O artigo publicado por Oginni e Udoye em 2004 foi o Unico que
ndao descreveu de maneira satisfatdria a intervencao realizada. O item
“Diagrama de Fluxo” foi considerado insuficiente quando os autores nao
descreveram motivos de perdas ou ndao apresentaram um quadro com o

fluxo dos participantes da pesquisa.
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Maddox DL,
Walton RE,
Davis CO.

Nusstein JM,
Reader A,
Beck M

Sadaf D,
Ahmad MZ

Arias A et al

Tabela 2: Estudos observarionais.

Prospectivo

Retrospectivo

Prospectivo

Caso/Controle
Prospectivo

190 sessdes
em que
houve
medicacao
intracanal

124 pacientes
de
emergéncia
na
Universidade
do Estado de
Ohio
140 pré-
molares ou
molares,
superiores ou
inferiores

44 pares de
dentes em
condigdes

semelhantes

MIC;
Obturagao

Drenagem
durante o
acesso

Comprimento
da Obturagao e
Extrusdo de
Material
Obturador

Tipo de
Instrumentaga
o}

Dor sim ou
nao apos 2
dias

6 dias: Dor
espontane
a,dora
percussao
e edema

Dor 24
horas

Dor
Sim/Néo e
intensidad

e

N3o houve
diferenga
estatistica em
relacdo a MIC;
Pacientes
apresentaram
menos dor pds

operatoéria apds

a obturagao
Obtencgao de
drenagem no
acesso nao
reduziu

significativament

e a dor pés
operatéria

Nao houve
diferenca
estatistica

Maior incidéncia

de dor na

instrumentacgao

manual, mas
maior duragao
da dor em

instrumentagao

mecanizada
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Tabela 3-a: Andlise da qualidade dos estudos observacionais levando em consideragdo o checklist STROBEV: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

Maddox DL, N?nodEZ:o
1977 WaltonRE, 70 V V
Davis CO.
estudo)
Nusstein JM, OK, Nao
2002 Reader A, '\/ tras '\/
Beck M hipdteses
OK, Nao
Sadaf D, i
2014 hmad Mz V tras V
hipéteses
OK, N3o
2015 Arias Aetal '\/ tras '\/
hipdteses
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1977

Tabela 3-b: Andlise da qualidade dos estudos observacionais levando em consideragdo o checklist STROBE. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia. OBS:

Nenhum dos estudos apresentou a fonte de financiamento.

Maddox
DL,
Walton
RE, Davis
co.

2002

Nusstein
M,
Reader A,
Beck M

2014

Sadaf D,
Ahmad
MZ

2015

Arias A et
al
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Tabela 4: Ensaios Clinicos.

Creech JL 3rd, . 49 dentes (ndo descreve 2:i. Com alivio ~ .
Randomizado, .. .. . .. Dor 4, 8, 24, Ndo houve diferenca
1984 Walton RE, o grupo dentdrio ou Alivio Oclusal = oclusal; ii. Sem alivio C o .
cego . a1 36 e 48 horas significativa entre os grupos
Kaltenbach R situacao clinica) oclusal
4: i. diclofenaco; ii.
. Cetoprofeno; iii. A utilizacdo de AINES intracanal
. 760 dentes anteriores ou . . , ‘.
Randomizado, . . L Diclofenaco + reduziram a dor pds operatoria
posteriores, superiores Medicacgado . . . Dor2,4,8e .
1994 Negm MM. duplo-cego, . . hialuronidase; iv. comparado ao placebo. A adicdo
ou inferiores, de polpa Intracanal 12 horas . .
placebo vital Cetoprofeno + de hialuronidase aumentou a
hialuronidase; v: capacidade analgésica
placebo
. 240 dentes com necrose . . e ~ .
. Randomizado, L. ~ . 2:i. sessdo unica; ii. Dor 24,48 e Ndo houve diferenga
1999 Hizatugu R et al - (Unica informagdo sobre Sessoes ~ P
ndo cegado . , Duas sessoes 72 horas significativa entre os grupos
os dentes incluidos)
988 monorradiculares,
Randomizado, ar'1ter|ores ou. Medicacgdo 2:i. corticdide + ATB = Dorl1, 2,4, 8, Uso da me“_"ca?acf (,je c‘ortlcode
2001 Negm MM. duplo-cego, posteriores, superiores . + ATB reduziu significativamente
. . Intracanal ii. Placebo 12 e 24 horas , L.
placebo ou inferiores, de polpa a dor pds operatdria
vital
227 dentes anteriores ou
L Randomizado, osteriores, superiores " 2:i. sessdo Unica; ii. Dor1,7e30 Maior incidéncia de dor em
2004  Oginni A e Udoye CI - ® . . P Sessoes o . .
ndo cegado ou inferiores, com Duas sessoes dias sessao Unica

necrose ou polpa vital
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2009

2012

2013

2015

2015

2015

2015

Ince B et al

Singh S, Garg A.

Singh RD et al

Kashefinejad M et
al

Arora M et al

Bourreau MLS,
Soares AJ, Souza-
Filho FJ

Menakaya IN et al

Randomizado,
duplo-cego

Randomizado,
nado cegado

Randomizado,
duplo-cego,
placebo

Randomizado,
nado cegado

Randomizado,
cego

Randomizado,
ndo cegado

Randomizado,
nao cegado

306 dentes vitais ou com
necrose, sintomaticos ou
assintomaticos

200 dentes
monorradiculares

72 Molares Inferiores
com Necrose Pulpar e
Periodontite Apical
Sintomatica

60 dentes
monorradiculares com
pulpite irreversivel

65 Molares Inferiores
com necrose pulpar e
periodontite apical
assintomatica

301 dentes com necrose
ou vitalidade pulpar

70 dentes com
periodontite apical
assintomatica

Sessoes

Sessoes

Medicacdo
Intracanal

Tipo de
instrumentagao

Manuteng¢do de
Paténcia

Solugao
Irrigadora

Medicacao
Intracanal

2:i. sessdo Unica; ii.
Duas sessoes

2:i. sessdo unica; ii.

Duas sessoes

4:i. Ca(OH)2+
Clorexidina Gel 2%;
ii. Clorexidina Gel
2%; iii. Ca(OH)2; iv.
Sem Medicacao
Intracanal

2:i. Mtwo; ii.
Manual

2:i. CT+1;ii. CT

2:i. Clorexidina gel
2%; ii. Hipoclorito
de Sddio 5,25%
2:i. Hidréxido de
Calcio + salina; ii.
Hidréxido de Calcio
+0,2% digluconato
de Clorexidina

Dor aos 3 dias

Dor6,12,24 e
48 horas

Dor Pds
Operatoéria 4,
24,48,72 e 96
horas

Dor4,8,12e
24 horas

Dor24h, 2,3,
4,5,6e7dias

Dor sim/n3o
24 horas

Dor1, 7, 30,
90, 180 dias

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos

Reducao da dor pds operatdria
nos grupos onde a Clorexidina
foi empregada

Dor pds operatdria foi menor no
grupo tratado com
instrumentagdo mecanizada

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos

Ndo houve diferenga
significativa entre os grupos

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos
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2016

2017

2018

2018

2019

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

Riaz A et al

Manchini A et al

Vieyra JP et al

Randomizado,
Triplo cego

Randomizado,
duplo-cego

Randomizado,
ndo cegado

Randomizado,
cego

Randomizado,
ndo cegado

152 dentes pré-molares
ou molares

96 Molares Inferiores

60 dentes (exceto
molares) com
periodontite apical

48 monorradiculares
com periodontite apical
assintomatica

240 monorradiculares
vitais

Tipo de
instrumentagao

Tipo de
instrumentacgao

Sessoes

Sessoes + CT

Temperatura
da Solugdo no
Toilete Final

3:i. Wave One; ii.
Protaper Universal;
iii. Mtwo

3:i. Manual, ii.
Protaper Universal e
iii. Wave One

2:i. sessdo unica; ii.
Duas sessoes

4:i. Sessdo Unica
ct=0; ii. Sessdo Unica
ct=+1; iii. Sessao
Multipla ct=0; iv.
Sessdao multipla ct=
+1
3:i.4 grausC,ii. 2,5
graus C, iii.
Temperatura
ambiente

Dor 2,4,6, 12,
24,36 e 48
horas

Dor 12, 18, 24,
48 e 72 horas

Dor 2 dias

Dor 3, 6, 24,
48 e 72 horas,
7 dias

Dor sim/n3o
24,48 e 72
horas

Grupo Wave One e dentes com
necrose apresentaram mais dor.
O grupo Mtwo foi o que teve
menor dor pds operatodria.

Dor pds operatdéria menor nos
pacientes que receberam o
tratamento com Wave One

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos

Ndo houve diferenca
significativa entre os grupos

Ndo houve diferenga
significativa entre os grupos
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Tabela 5-a: Anadlise da qualidade dos ensaios clinicos, levando em consideragdo o checklist do CONSORT. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

Creech JL 3rd, Walton
1984 RE, Kaltenbach R X X V V X X X X

1994 Negm MM. X V V V X X V X

1999 Hizatugu R et al X '\/ '\/ '\/ '\/ X X X

2001 Negm MM. X V V V V X Vv V

2004  OginniAeUdoyeCl X V \V V X X V V
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2009

2012

2013

2015

2015

2015

2015

Ince B et al

Singh S, Garg A.

Singh RD et al

Kashefinejad M et al

Arora M et al

Bourreau MLS, Soares
AJ, Souza-Filho FJ

Menakaya IN et al

< < < <

< < < < <

< < < < <

< < < <<

< < < <

X

<< < <
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2016

2017

2018

2018

2019

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

Riaz A et al

Manchini A et al

Vieyra JP et al
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Tabela 5-b: Anélise da qualidade dos ensaios clinicos, levando em consideragdo o checklist do CONSORT. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

1984

Creech JL 3rd, Walton
RE, Kaltenbach R

Simples

Sim (do
operador e do
participante)

1994

Negm MM.

Sim (do
operador, do
participante e

assistente)

1999

Hizatugu R et al

X

2001

Negm MM.

Sim (do
operador, do
participante e

assistente)

2004

Oginni A e Udoye CI

X

X

2009

Ince B et al

Simples

Sim (do
participante e
do avaliador)
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2012

2013

2015

2015

2015

2015

2016

2017

Singh S, Garg A.

Singh RD et al

Kashefinejad M et al

Arora M et al

Bourreau MLS, Soares

AJ, Souza-Filho FJ

Menakaya IN et al

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

< < < <<

<

< < < < <

<

X < X

<

< << <<

<

Simples

Simples

Simples

Simples

X

Simples

Estratificada

Por Blocos

X
Sim (do

operador e do
participante)

X

Sim (do
participante)

X

X

Sim (do
operador, do
participante e

assistente)

Sim (do

participante e
do assistente)
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2018 Riaz A et al '\/ '\/ X '\/ X '\/ Por Alocagdo X

2018 Manchini A et al '\/ '\/ )¢ '\/ X '\/ Por Alocagdo parstlircniFSSSte)
2019 Vieyra JP et al '\/ '\/ X X X '\/ Por Alocagao X
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Tabela 5-c: Analise da qualidade dos ensaios clinicos, levando em consideracdo o checklist do CONSORT. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

Creech JL 3rd, N3o
1984 Wal RE, C .

KaI:etnobr;ch R X °8° \/ \/ Aplicavel X X X
1994 Negm MM. X Dcue'[;lz' V V Apll\:fgvel X Vv X
1999 Hizatugu R et al X X '\/ '\/ Apll\':cagvel X X X
2001 Negm MM. X Dcue'zg' V V V X V X
2004 Oginni A e Udoye % X .\/ .\/ .\/ X .\/ X

Cl

2009 Ince B et al '\/ Duplo-cego '\/ '\/ '\/ X X X
2012 Singh'S, GargA. V X V \V V X Vv X
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2013

2015

2015

2015

2015

2016

2017

2018

Singh RD et al

Kashefinejad M et
al

Arora M et al

Bourreau MLS,

Soares AJ, Souza-

Filho FJ

Menakaya IN et al

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

Riaz A et al

Duplo-
Cego

Cego

X

Triplo-Cego

Duplo-
Cego

< < <

< << <

<

Nao
Aplicavel

Nao
Aplicavel

Nao
Aplicavel

Nao
Aplicavel

V

< < X
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2018 Manchini A et al '\/ Cego '\/ '\/ '\/ '\/ '\/ '\/
2019  VieyraJPetal V X V \V Apll\:f:vel V V X

Tabela 5-d: Analise da qualidade dos ensaios clinicos, levando em consideragdo o checklist do CONSORT. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

Creech JL 3rd, N3o i o
1984 Walton RE, . X '\/ '\/ N&o aplicavel X X X
Aplicavel
Kaltenbach R
1994 Negm MM Ndo % V V N3o aplicavel X X X
& ' Aplicavel P
. Nao = A
1999 Hizatugu R et al Aplicével X '\/ '\/ N&o aplicavel X X X
Nado ~ .
2001 Negm MM. Aplicével X '\/ '\/ N&o aplicavel ‘\/ X X
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2004

2009

2012

2013

2015

2015

2015

2015

2016

Oginni A e Udoye CI

Ince B et al

Singh S, Garg A.

Singh RD et al

Kashefinejad M et al

Arora M et al

Bourreau MLS,

Soares AJ, Souza-
Filho FJ

Menakaya IN et al

Krithikadatta J et al

Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel
Nao
Aplicavel

Nao
Aplicavel

Nao
Aplicavel

X < <

X

< << << <<

<

< < < << <<

<

\4
\4

Nao aplicavel
Ndo aplicavel
N3ao aplicavel

Nao aplicavel

X

< < < X
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2017

2018

2018

2019

Nao

Shokraneh A et al p
Aplicavel

Nao

Riaz A et al Araliega

Nado

Manchini A et al y
Aplicavel

N3o

Vieyra JP et al Aplicavel

OK

\4

Nao aplicavel
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Tabela 5-e: Analise da qualidade dos ensaios clinicos, levando em consideragdo o checklist do CONSORT. V: item em acordo com o guia x: em desacordo com o guia.

Creech JL 3rd,
1984 Walton RE, X
Kaltenbach R
1994 Negm MM. V X
1999 Hizatugu R et al X X
2001 Negm MM. V X
Oginni A e Udoye
2004 o V X
2009 Ince B et al '\/ X
2012 Singh S, Garg A. \V X
2013 Singh RD et al V V
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2015

2015

2015

2015

2016

2017

2018

2018

Kashefinejad M et
al

Arora M et al

Bourreau MLS,

Soares AJ, Souza-

Filho FJ

Menakaya IN et al

Krithikadatta J et al

Shokraneh A et al

Riaz A et al

Manchini A et al
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2019

Vieyra JP et al
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5. DISCUSSAO

A presente revisdao sistematica buscou investigar os fatores
transoperatoérios com potencial de contribuir para o desenvolvimento de
dor pés-operatéria em endodontia. E de suma importancia para os
profissionais da odontologia, que realizam o tratamento endododntico,
saberem quais técnicas resultam em um maior conforto para o paciente
gue é submetido a este tipo de terapia, evitando consultas ndao agendadas.
Para alcancar este objetivo utilizamos os bancos de dados PubMed, LILACS
e Cochrane, e palavras chave que direcionaram nossa busca para obtencao
de artigos que versam sobre o assunto, incluindo apenas estudos
observacionais e ensaios clinicos. Hd uma vasta literatura sobre o assunto,
porém poucos estudos que revisam o que foi publicado acerca do tema. Na
discussao, abordaremos cada etapa do tratamento endoddntico que foi
avaliada nos artigos compreendidos na revisao tais como: urgéncia
endodontica, alivio oclusal, nUmero de sessdes, comprimento de trabalho,
tipo de instrumentacao, solucado irrigadora e medicacao intracanal, além de

uma breve analise acerca da qualidade dos estudos incluidos.

O Unico estudo que avaliou a reducado da dor pds operatdria em casos
de urgéncia levou em consideracao a drenagem via canal radicular durante
a abertura coronaria e nao foi encontrada diferenca estatisticamente
significante entre os grupos (Nusstein JM 2002). E possivel que esta falta de
resultado significativo se dé pelo tempo em que foi feita a andlise do
desfecho: apenas ao sexto dia apds o procedimento. Além disso, ndao ha
padronizagao do grupo de dentes ou fatores pré-operatdrios envolvidos e
nao foi apenas um Unico operador realizando as aberturas de urgéncia.

Mais estudos sao necessarios para melhor avaliar esta varidvel, se possivel,
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com uma analise mais préxima ao término da consulta e maior

padronizacao da amostra estudada.

Creech 3rd (1984) e colaboradores avaliaram o efeito do alivio oclusal
na incidéncia de dor pds operatdria, mas ndao encontraram diferenca
estatisticamente significante (Creech JL 3rd, Walton RE, Kaltenbach R,
1984). Provavelmente o resultado encontrado se deu devido a falta de
padroniza¢ao dos grupos e tamanho da amostra, de apenas 49 dentes.
Outro estudo publicado na literatura por Emara (2018) encontrou
resultados diferentes. Desta vez, com padronizacao do grupo de dentes
estudado e situacao clinica, além da apresentacao de calculo amostral, o
resultado apontou reducao da dor pds operatdria no grupo que recebeu

alivio oclusal (Emara et al 2018).

No que se refere a endodontia em sessao Unica ou multipla, 6 estudos
incluidos na revisao versaram sobre o tema e apenas o estudo de Oginni A
e Udoye Cl (2004) relatou diferenca estatistica. Apesar do resultado
encontrado, ndo parece haver uma correlagao entre dor e o numero de
sessoes. O resultado apresentado nesse estudo pode ser discutivel, visto
gue nao foram descritos detalhes pertinentes a intervencao realizada, quais
os critérios de elegibilidade dos participantes e nao foi apresentado calculo
amostral. Quando se analisa a qualidade destes estudos, se percebe que,
dos 6, apenas 2 (Manchini A et al 2018; Riaz A et al 2018) apresentam os
critérios de elegibilidade e cdlculo amostral adequados. Isto reduz a forca
da evidéncia gerada pelos outros 4 estudos (Hizatagu R et al 1999; Oginni A
e Udoye Cl 2004; Ince B et al 2009) e nos leva a crer que hd uma tendéncia
a equivaléncia de incidéncia de dor pds operatdria no que versa sobre o

nimero de sessdes para conclusao do tratamento. No caso de endodontias
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em sessao Unica, a agilidade do tratamento, dando conforto ao profissional
e ao paciente, além da auséncia de necessidade de um selamento coronario
provisorio, levando a menor variagcao da microbiota e do ambiente, justifica
a aplicacdo da técnica (Onay, Ungor e Yazici 2015; Siqueira 2003). Por outro
lado, a endodontia em multiplas sessdes, preconizando a utilizacdo do
Hidréxido de Calcio como curativo de demora, defende que a aplicacao da
medicacdo intracanal entre sessdes reduz carga microbiana além de
inativar endotoxinas como o LPS, grande responsavel pela ocorréncia de

dor pds operatéria (Mohamadi e Dummer 2011).

Trés estudos avaliaram o comprimento de trabalho durante o
preparo e obturacao do sistema de canais radiculares (Sadaf D e Ahmad MZ
2014; Arora M et al 2015; Manchini A et al 2018). Nenhum deles encontrou
diferenca estatisticamente significante, mesmo quando comparadas
técnicas de ampliacdo foraminal, trabalhando 1mm além do forame, com
técnicas em que o comprimento estabelecido se manteve no limite
cemento-dentina-canal. Tampouco a extrusdo de cimento obturador foi
causadora de dor. Em relacdo a qualidade dos estudos, a maior forca de
evidéncia se encontra nos ensaios clinicos de Manchini A (2018) e de Arora
(2015) que apresentaram os critérios de elegibilidade, descreveram
detalhadamente as intervencgdes, realizaram calculo amostral adequado e
discutiram as limitagdes.

A instrumentacdao além do forame apical visa reduzir a carga
microbiana da regido a niveis aceitaveis para ocorréncia do reparo, visto
gue no tergo apical dos canais radiculares e até dentro de lesdes periapicais
é encontrado biofilme bacteriano (Borges Silva et al 2017). Por outro lado,
Ricucci (2002) defende que o limite de trabalho/obturacdo deve estar
dentro dos limites do canal radicular consiste em evitar o extravasamento
de produtos téxicos, solugdo irrigadora e material obturador para além

apice, evitando agressoes a regiao periapical, favorecendo o reparo (Ricucci
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2002). O resultado da meta-analise publicada por Borges Silva (2017), difere
do encontrado na presente revisdo. Os autores sugerem que a maior dor
pos operatodria é encontrada em casos de ampliagao foraminal, visto que ha
injuria aos tecidos periapicais com consequente influéncia na incidéncia de

dor (Borges e Silva et al 2017).

Quatro estudos analisaram a influéncia do tipo de instrumentagao na
ocorréncia de dor pds operatdria (Arias et al 2015; Kashefinejad M et al
2015; Krithikadatta J et al 2016; Shokraneh A et al 2017) e concluiram que
a instrumentagdo mecanizada comparada com a manual tem menor
incidéncia de dor pds operatdria. Isto pode ser explicado ja que os
instrumentos de niquel titdnio reduzem a extrusao de debris durante o
preparo do radicular por serem mais flexiveis, terem maior poder de corte
e design planejado para este fim, contribuindo na reducao da dor pds

operatoria (Arias 2015).

Entretanto, quando comparamos a instrumentagao rotatéria e
reciprocante ndao encontramos resultados significativos. O resultado difere
de diversos estudos que tratam do tipo de instrumentacdo dos canais
radiculares e a ocorréncia de dor pds operatdria, onde a maioria relata uma
vantagem da instrumentacdo rotatdria sobre a reciprocante (Nekoofar et al

2015; Pasqualini et al 2015; Sun et al 2018).

Dois dos artigos incluidos no estudo avaliaram a utilizacdo de
solugbes irrigadoras. Borreau (2015) e colaboradores compararam a
utilizacdo do Hipoclorito de Sédio 5,25% com a Clorexidina Gel 2% (Borreau
MLS, Soares AJ, Souza-Filho FJ 2015). Apesar de nao apresentarem
diferenca estatisticamente significativa, mais estudos sdao necessarios para

avaliar a varidvel irrigacdo. O estudo em questao apresenta algumas falhas
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gue diminuem o nivel de evidéncia gerado como a falta de calculo amostral,
auséncia de cegamento e de descricao das caracteristicas clinicas dos

participantes de cada grupo.

Em relacao a utilizacdao de solugdes irrigadoras deve-se avaliar a
correlagcao entre a biocompatibilidade com os tecidos e as propriedades de
cada solucdo. Se sabe que uma maior redugdao no numero de
microorganismos contribui para a reduc¢do da dor pds operatdria (Siqueira
2003). Entretanto, analisando o hipoclorito de sédio, devemos levar em
consideracdao que quanto maior a capacidade antimicrobiana, maior é a
toxicidade da solucdo (Marion et al 2012). A utilizacao da Clorexidina a 2%
provou ser menos citotoxica que o hipoclorito de sddio, apresentando
ainda propriedades antimicrobianas e de substantividade (Gomes et al
2013). Mais estudos sdao necessarios para avaliar o impacto do uso dessas

substancias na ocorréncia de dor pés operatdria.

Outro estudo que avaliou a utilizagao das solugdes irrigadoras levou
em consideracdao a temperatura de utilizacdo do EDTA 17% e da solucao
salina no toilete final, mas ndo encontrou diferencas significativas (Vieyra
JP et al 2019). Mais estudos sdo necessarios para determinar se o
resfriamento das solucdes pode contribuir para incidéncia de dor apds o

tratamento endodontico.

Cinco estudos tiveram como variavel independente a utilizagdao de
diferentes medicagdes intracanal (Maddox DL, Walton RE e Davis CO 1977,
Negm MM 1994; Negm MM 2001; Singh RD et al 2013; Menakaya et al
2015). H3 uma grande variacao nos tempos de analise do desfecho (dor)
além disso, ndao ha apresentacdao de calculo amostral no estudo

observacional de Maddox (1977) e nos 2 artigos publicados por Negm MM
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(1994 e 2001). Apenas Singh RD (2013) e colaboradores demonstram o
calculo realizado para determinagdao do tamanho da amostra. Esses fatos
limitam a comparacdo entre os resultados, além de reduzir a validade
externa do que foi encontrado. Apesar das limitacdes e dificuldade de
comparacao, podemos concluir que estes estudos concordam que a
utilizacdo de qualquer tipo de medicacao em relacao ao uso de placebo ou
ndo uso de medicacao é determinante para reducao da dor pds operatéria

em endodontia.

Em relacao a comparacao entre os diferentes tipos de medicacao,
Singh RD (2013) e colaboradores relatam uma menor incidéncia de dor pés
operatéria nos casos em que a clorexidina 2% foi utilizada como MIC
guando comparada com o hidréxido de calcio ou com a nao utilizagao de
medicagdo intracanal (Singh RD et al 2013). Esta diferenga estatistica
encontrada pode estar relacionada com o tempo de obtencao das respostas
em escala de dor. No artigo em questao, foram utilizados os tempos de 4
horas, 1, 2, 3 e 4 dias. Como se sabe, o tempo de acao do hidréxido de calcio
é elevado (em torno de 14 dias) para obtencao do efeito desejado. A
clorexidina, por sua vez, apresenta tempo de acdo mais curto e, talvez, isso
possa explicar os resultados encontrados (Krithikadatta J et al 2007). Mais
estudos comparativos entre a utilizacdo do Hidroxido de Calcio e da
Clorexidina se fazem necessarios para obtencdao de uma evidéncia mais

condizente com a realidade.

Apesar de nao ter nivel de evidéncia tao elevado quanto de ensaios
clinicos, os estudos observacionais tém como vantagem analisar diversos
fatores simultaneamente. Maddox (1977) e colaboradores avaliaram o uso

de diferentes medica¢des intracanal, mas ndao encontraram diferenca
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estatisticamente significante. Em contrapartida, o estudo demonstrou que
ha uma tendéncia a menor ocorréncia de dor pds operatdéria apds a

obturacao dos canais radiculares.

Analisando a qualidade dos estudos observacionais da amostra,
chama a atencao a falta de descricdo do calculo amostral nos 4 artigos
incluidos. O mesmo é observado nos ensaios clinicos. Dos 17 artigos
abrangidos na revisao, apenas 6 apresentaram calculo amostral adequado.
Amostras de tamanho adequado s3ao essenciais para que os resultados de
um estudo tenham validade externa, o que pode ter influenciado na
identificacdao da interferéncia na incidéncia de dor quando analisados

alguns fatores (Sharahvan et al 2014).

Outro ponto na avaliacdo da qualidade dos ensaios clinicos que se
pode perceber é a auséncia de tabelas com as caracteristicas clinicas dos
grupos. Como descrito anteriormente, se sabe que alguns fatores pré-
operatoérios como idade, sexo e dor pré-operatdria predispdem a incidéncia
de dor pds-operatéria, sendo imprescindivel para validacdao dos resultados
a equivaléncia desses fatores entre os grupos (Onay, Ungor e Yazici 2015;
Walton e Fouad 1992). Na auséncia da informacao, é possivel que algum
resultado tenha sido mascarado decorrente de uma falha na composicao
dos grupos estudados. Ha, também, uma grande variedade de grupos
dentdrios (superiores/inferiores, anteriores/posteriores) e situacdes
clinicas (polpa vital, necrose pulpar, periodontite apical com lesdo/sem
lesdo), o que dificulta ainda mais uma comparacao fiél dos resultados
obtidos pelos diferentes autores, visto que sao fatores predisponentes para

ocorréncia de dor (Onay, Ungor e Yazici 2015).
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Outro fator que dificulta a comparacgao entre os resultados obtidos
nos diferentes estudos é a falta de padroniza¢ao dos tempos de avaliagao
da dor pds operatdria. Alguns trabalhos avaliam a dor com 1, 2, 4 horas ap0s
a intervencao, contrapondo outros estudos que fazem uma avaliagdao mais
tardia do desfecho. A dor imediata pode estar relacionada a diversos
fatores como mecanicos, quimicos e microbianos, enquanto a dor tardia
normalmente esta entrelacada a presenca de microorganismos no sistema
de canais radiculares (Sipaviciute e Maneliene 2014). Se deve ter cautela ao

analisar resultados que nao avaliaram a dor no mesmo intervalo de tempo.

6. CONCLUSAO

Ao final da revisao, concluimos que, dentre as varidveis avaliadas, o
preparo do canal radicular mecanizado com instrumentos de niquel-titanio,
no que diz respeito a menor ocorréncia de dor pds operatdria, esta
indicado. Além disso, a maioria dos estudos demonstra a equidade de
incidéncia de dor em endodontias realizadas em sessao Unica ou multipla.
Entretanto, sdo necessarios mais estudos para confirmar a influéncia de
outros fatores transoperatérios do tratamento endoddntico na incidéncia

de dor pds operatoria.
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8. ANEXOS

Anexo 1: Checklist STROBE.

STROBE Statement—checklist of items that should be included in reports of observational studies

Item Page Relevant text from
No. dation No. manuscript
Title and abstract 1 (a) Indicate the study s design with a used term in the title or the abstract

(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done and what was
found

Introduction
i 2 Explain the scienti and rationale for the investigation being reported

Objectives 3 State specific objectives, including any ified hyp:

Methods

Study design 4 Present key elements of study design early in the paper

Setting 5 Describe the setting, locations. and relevant dates, i ing periods of
follow-up. and data

Participants 6 (a) Cohort study—Give the cligibility criteria, and the sources and methods of selection of
participants. Describe methods of follow-up
Case-control study—Give the cligibility criteria, and the sources and methods of case
ascertainment and control selection. Give the rationale for the choice of cases and controls
Cross-sectional study—Give the eligibility criteria. and the sources and methods of selection of
(b) Cohort study—For matched studies, give matching criteria and number of exposed and
unexposed
Case-control study—For matched studies. give matching criteria and the number of controls per
case

Variables 7 Clearly define all P i potential ders, and effect modifiers.
Give di ic criteria, if applicabl

Data sources/ 8%  For cach variable of interest, give sources of data and details of methods of assessment
( ). Describe ility of methods if there is more than one group

Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias

Study size 10 Explain how the study size was arrived at

Continued on next page
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Quantitative 11 Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If applicable. describe which

variables groupings were chosen and why
Statistical 12 (a) Describe all statistical methods. i ing those used to control for g
methods (b) Describe any methods used to examine sub, and i i

(¢) Explain how missing data were

(d) Cohort study—If applicable, explain how loss to follow-up was addressed

Case-control study—If applicable. explain how matching of cases and controls was addressed
Cross-sectional study—If applicable. describe analytical methods taking account of sampling
strategy

(e) Describe any sensitivity analyses

Results
Participants 13*  (a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers potentially cligible. examined
for eligibility. cligible. included in the study. ing follow-up. and analysed
(b) Give reasons for icipation at each stage
(c) Consider use of a flow diagram
Descriptivedata ~ 14*  (a) Give cl istics of study ici (cg d hic, clinical, social) and information on
and potential
(b) Indicate number of partici with missing data for each variable of interest
(c) Cohort study ise follow-up time (eg. average and total amount)
Outcome data 15*  Cohort study—Report numbers of outcome events or summary over time
Case-control study—Report numbers in cach exposure category, or summary of exp
& tional study—Report numbers of outcome events or summary
Main results 16 (a) Give i i and. if i djusted esti and their p
(eg. 95% confidence interval). Make clear which confounders were adjusted for and why they were
included
(b) Report category ics when contil variables were
(¢) If relevant. consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a meaningful time
period
Continued on next page
2
Other analyses 17 Report other analyses done—eg analyses of and i i and itivity analyses
Discussion
Key results 18 ise key results with refc 1o study objecti
Limitations 19 Discuss limitations of the study. taking into account sources of potential bias or imprecision. Discuss
both direction and itude of any potential bias
Interpretation 20 Give a cautious overall i ion of results ideri: jecti imitati iplicity of
analyses. results from similar studies. and other relevant evidence
G isabili 21 Discuss the isability (external validity) of the study results
Other information
Funding 22 Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if applicable, for the

original study on which the present article is based

*Give information scparately for cases and controls in case-control studies and, if applicable, for exposed and unexposed groups in cohort and cross-sectional studies.

Note: An ion and ElL ion article di cach checklist item and gives i and publis} of reporting. The STROBE

checklist is best used in conjunction with this article (frecly available on the Web sites of PLoS Medicine at http:/www.pl icine.org/, Annals of Internal Medicine at
http://www.annals.org/. and Epidemiology at http://www.epidem.com/). Information on the STROBE Initiative is available at www.strobe-statement.org.




Anexo 2: Checklist CONSORT

fesuic} ; . 2 ; : s ;
- /: Lista de informag¢des CONSORT 2010 para incluir no relatério de um estudo randomizado
Item Relatado na
Secao/Toépico No Itens da Lista pg No
Titulo e Resumo
1a Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusées para orientagéo especifica,

Introducdo
Fundamentagéo e
objetivos

Métodos
Desenho do
estudo

Participantes
Intervengdes

Desfechos

Tamanho da
amostra
Randomizagéo:
Sequéncia
geragdo

Alocagédo
mecanismo
de ocultagdo

2a
2b

3a
3b

4a
4b
6a
6b
7a

7b

8a
8b

consulte CONSORT para resumos

Fundamentag&o cientifica e explicagdo do raciocinio
Objetivos especificos ou hipéteses

Descrigdo do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocagéo

Alteragdes importantes nos métodos apos ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razdes

Critérios de elegibili para particip

Informagées e locais de onde foram coletados os dados

As intervengdes de cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicagéo, incluindo como e quando
eles foram realmente administrados

Medidas comp 1ente pré-especificadas definidas de desfechos primarios e secundarios, incluindo como e
quando elas foram avaliadas

Quaisquer alteragdes nos desfechos apés o estudo clinico ter sido iniciado, com as razées

Como foi determinado o tamanho da amostra

Quando aplicavel, deve haver uma explicagdo de qualquer analise de interim e diretrizes de encerramento

Método utilizado para geragdo de seqiiéncia randomizada de alocagéo

Tipos de randomizagdo, detalhes de qualquer restri¢do (tais como randomizagéo por blocos e tamanho do
bloco)

Mecanismo utilizado para implementer a seqiiéncia de alocagdo randomizada (como recipients numerados
segéncialmente), descrevendo os passos seguidos para a ocultagdo da seqiiéncia até as intervengdes serem
atribuidas

Lista de informagées CONSORT 2010

Pagina 1
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Implementagéo 10 Quem gerou a seqiiéncia de alocagdo randomizada, quem inscreveu os participantes e quem atribuiu as
intervengdes aos participantes
Cegamento 11a Se realizado, quem foi cegado apés as intervengdes serem atribuidas (ex. Participantes, cuidadores,
assessores de resultado) e como
11b  Se relevante, descrever a semelhanca das intervengdes

Métodos 12a  Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos para d: primarios e arios
estatisticos 12b  Métodos para analises adicionais, como analises de subgrupo e andlises ajustadas
Resultados
Fluxo de 13a Para cada grupo, o nimero de participantes que foram randomi atribuidos, que receberam o
participantes ( é tratamento pretendido e que foram analisados para o desfecho primario
fortemente 13b Para cada grupo, perdas e exclusdes ap6s a randomizagao, junto com as razdes
recomendado a
utilizagdo de um
diagrama)
Recrutamento 14a  Definigdo das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento
14b  Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido
Dados de Base 156  Tabela apresentando os dados de base demograficos e caracteristicas clinicas de cada grupo
Numeros 16  Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos em cada andlise e se a analise foi
analisados realizada pela atribuigéo original dos grupos
Desfechos e 17a Para cada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua
estimativa precisdo (como intervalo de confianga de 95%)
17b  Para desfechos binarios, é recomendada a apresentagdo de ambos os tamanhos de efeito, absolutos e
relativos
Andlises auxiliares 18  Resultados de quaisquer analises reali incluindo analises de subgrupos e andlises ajustadas,
distinguindo-se as pré-especi das exp ori
Danos 19  Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo (observar a orientagéo especifica CONSORT para danos)
Discussao
Limitagdes 20 Limitag6es do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais viéses, impreciséo, e, se relevante,
relevancia das analises
Generalizagdo 21 G izagao (vali externa, aplicabili dos achados do estudo clinico
Interpretagédo 22  Interpretagéo consistente dos resultados, balango dos beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes
Lista de informagées CONSORT 2010 Piégina 2
Outras informagoes
Registro 23 Numero de inscrigdo e nome do estudo clinico registrado
Protocolo 24  Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel
Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel dos financiadores
* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto com o CONSORT 2010. Expl ¢ Elaboragiio de escl importantes de todos os itens. Se relevante, também

a letura das

do CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de nfio-inferioridade ¢ de equivaléneia, tratamentos ndo-farmacologicos. intervengdes de

ervas ¢ estudos pragmaticos. Extensdes adicionais estio por vir: para aquelas ¢ até¢ dados de referéneias relevantes a esta lista de gles, ver www.consort org

Lista de informagdes CONSORT 2010 Pégina 3



