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RESUMO 

 

OBJETIVO:  Comparar limas rotatórias e manuais em relação ao tempo 

de preparo químico-mecânico (PQM) dos canais radiculares, o 

comportamento das crianças, o limite apical da obturação, a dor pós-

operatória e o uso de medicação após o tratamento endodôntico. Além 

disso, identificar os fatores associados às crianças com dor pós-

operatória. MÉTODO: Este ensaio clínico de tratamento, randomizado, 

paralelo com dois braços foi conduzido na Universidade Federal de Santa 

Catarina e envolveu crianças de 4 a 9 anos e seus cuidadores. Os 

participantes submetidos ao tratamento endodôntico foram alocados em 

dois grupos por meio da randomização em blocos: limas manuais k-file 

(grupo 1) e limas rotatórias ProDesign Logic (grupo 2). Os cuidadores 

responderam questões referentes a história odontológica das crianças e a 

utilização de medicação antes e após a endodontia. O diagnóstico pulpar 

foi determinado após o acesso da câmara pulpar, sendo definido como 

necrose pulpar quando não havia sangramento dos canais radiculares ou 

pulpite irreversível quando pelo menos um canal estivesse com 

sangramento contínuo. O comportamento da criança foi avaliado pela 

escala de Frankl. O tempo do PQM foi contado por meio de um 

cronômetro no momento da irrigação inicial até a final. O limite apical da 

obturação foi classificado em curto (>2 mm do comprimento de trabalho), 

adequado (0 a 2 mm do comprimento de trabalho) ou além por um 

avaliador treinado (Kappa = 0,75) que avaliou as radiografias finais. A 

dor pós-operatória foi identificada por meio da Faces Pain Scale – 

Revised (FPS-R) no período de 6, 12, 24, 48 e 72 horas. O segundo 

operador que obturou os canais radiculares, o avaliador do limite apical 

da obturação, a pessoa que contatou os pacientes sobre a dor pós-

operatória e o estatístico foram cegados em relação à técnica de 

instrumentação (grupo 1 ou 2). Foram realizados testes de regressão linear 

múltipla, Qui-quadrado, Exato de Fisher e regressão de Poisson, 

considerando um nível de significância de 5%.  RESULTADOS: Oitenta 

e oito crianças participaram do estudo, destas 27,3% relataram dor após o 

tratamento endodôntico. O tempo do PQM diminuiu em média 7 minutos 

com o uso das limas ProDesign Logic (p-valor <0.001) comparadas as 

limas k-file. Não houve diferença estatística entre as limas manuais e 
rotatórias em relação ao comportamento das crianças, o limite apical da 

obturação, a dor pós-operatória e o uso de medicação após a endodontia. 

A presença de lesão radiolúcida (RR 4,63; IC 95% 1,54-13,90) e o 

extravasamento do óxido de zinco e eugenol dos canais radiculares (RR 



 

 

3,89; IC 95% 1,65-9,14) aumentaram o risco de dor pós-operatória. Em 

contrapartida, a experiência com procedimentos odontológicos, uso de 

medicação antes do tratamento (RR 0,25; IC 95% 0,10-0,67), fístula (RR 

0,08; IC 95% 0,03-0,25) e necrose pulpar (RR 0,38; IC 95% 0,17-0,88) 

diminuíram o risco. CONCLUSÕES: As limas rotatórias foram mais 

rápidas no PQM dos canais radiculares de molares decíduos. Crianças 

com lesões radiolúcidas e extravasamento do óxido de zinco e eugenol 

dos canais radiculares tiveram maior risco de dor pós-operatória, porém 

o uso de medicação antes da endodontia, fístula e necrose pulpar 

diminuíram o risco.  

 

Palavras-chave: Criança; Dor Pós-operatória; Endodontia; Ensaio 

Clínico; Odontopediatria; Pulpectomia. 

 

 

  



ABSTRACT 

 

PURPOSE:  To compare the hand with rotary files regarding to the time 

of chemical-mechanical preparation of the root canals, the child’s 

behavior, the apical limit of the obturation, postoperative pain and the use 

of medication after treatment. In addition, to identify the associated 

factors related to children with postoperative pain. METHODS: This 

clinical trial of treatment, randomized-controlled, parallel with two-arm 

was conduct at the Federal University of Santa Catarina and involved 

children aged 4 to 9 years and their caregivers. Participants undergoing 

endodontic treatment were allocated to 2 groups by block randomization: 

hand files (k-files – group 1) and rotary files (ProDesign Logic – group 

2). Caregivers answered questions about child’s dental history and the use 

of medications before and after endodontics. The pulp diagnosis was 

determined after pulp chamber access and was considered pulp necrosis 

or irreversible pulpitis when at least one canal had continuous bleeding. 

The behavior of the children was evaluated by FRANKL scale, and the 

time of chemical-mechanical preparation was counted through a 

chronometer at the moment of initial irrigation to the final. The apical 

limit of the obturation was evaluated by a trained examiner (Kappa = 

0.75) by means of the final radiographs and classified as under (> 2 mm 

of the working length), optimal or overfilling. Postoperative pain was 

measured by Faces Pain Scale – Revised (FPS-R) at 6, 12, 24, 48 and 72 

hours. The pediatric dentist that filled the root canals, the evaluator who 

analyzed the apical limit of the obturation, the person who contacted the 

patients to inquire about postoperative pain, and the statistician were 

blinded regarding instrumentation technique (group 1 and 2). Multiple 

linear regression, Chi-square, Fisher´s Exact Test and Poisson regression 

were performed considering a significance level of 5%. RESULTS: 

Eighty-eight children participated in the study and 27.3% presented 

postoperative pain. The chemical-mechanical preparation time decreased 

by seven minutes with the use of rotary files (p-value <0.001). There was 

no statistical difference between the instrumentation files regarding 

child’s behavior, apical limit of the obturation, postoperative pain, and 

use of medication. Presence of radiolucent lesion (RR 4.63; IC 95% 1.54-

13.90) and overfilling of the root canals (RR 3.89; IC 95% 1.65-9.14) 
increased the risk of postoperative pain. In contrast, the use of medication 

before the treatment (RR 0.25; IC 95% 0.10-0.67), fistula (RR 0.08; IC 

95% 0.03-0.25) and pulp necrosis (RR 0.38; IC 95% 0.17-0.88) reduced 

the risk. CONCLUSIONS: Rotary files were faster in the root canals 

preparation of primary molars. Children with radiolucent lesions and 



 

 

extravasation of zinc oxide and eugenol from the root canals presented a 

higher risk of postoperative pain, but the use of medication before 

endodontics, fistula and pulp necrosis reduced the risk. 

 

Keywords: Child; Pediatric Dentistry; Postoperative Pain; Pulpectomy; 

Root Canal Therapy; Root Canal Preparation. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

O sucesso do tratamento endodôntico depende de um correto 

diagnóstico das alterações pulpares, bem como executar adequadamente 

técnicas de abertura coronária, odontometria, preparo químico-mecânico, 

obturação dos canais radiculares e restauração final (AAPD, 2014; 

SMAÏL-FAUGERON et al., 2018). Seu principal objetivo na 

Odontopediatria é manter o dente decíduo, indicado à terapia, presente na 

boca até o momento de sua esfoliação fisiológica, retornando à sua função 

com a regressão dos sinais e sintomas clínicos e radiográficos (AAPD, 

2014; SMAÏL-FAUGERON et al., 2018).  

Uma das etapas fundamentais no tratamento endodôntico é o 

preparo químico-mecânico, que consiste na remoção das bactérias, 

tecidos necróticos provenientes da polpa e restos de alimento, quando a 

câmara pulpar está em contato com o meio bucal (FUKS e PERETZ, 

2016). Ainda, proporciona um canal passível de obturação com 

conicidade adequada, ausência de irregularidades e perfurações 

iatrogênicas. Este preparo envolve constante irrigação e correta 

instrumentação com materiais que auxiliem na desinfecção dos condutos 

radiculares e na remoção da lama dentinária (TANNURE et al., 2009; 

BARCELOS et al., 2012; GROSSMAN, 2014; AAPD, 2014). 

Existem diferentes materiais disponíveis no mercado para que 

o cirurgião-dentista possa utilizar no tratamento endodôntico. A escolha 

desses materiais deve levar em consideração as particularidades do 

atendimento odontológico infantil, incluindo o comportamento da criança 

(XIA et al., 2011), além da morfologia dos dentes decíduos (AHMED, 

2013), pois muitos materiais se difundem entre os tecidos periapicais e 

radiculares, além dos que desgastam tecido dentário (AHMED, 2013).  

As limas endodônticas manuais são amplamente utilizadas em 

Odontopediatria (PRAMILA et al., 2016; BRUSTOLIN et al., 2017; 

GOVINDARAJU et al., 2017). Seu material pode ser composto por aço 

inoxidável ou níquel-titânio (NiTi) e as numerações variam de acordo 

com as séries, porém as mais empregadas são as da 1ª série (número 15 a 

40) e da 2ª série (45 a 80). O comprimento varia de 21 mm até 31 mm, no 

entanto devido ao menor comprimento radicular dos dentes decíduos e 

tamanho de abertura de boca das crianças, as limas de 21 mm são as 
escolhidas.  A parte ativa do instrumento corresponde a 16 mm 

(ESTRELA, 2013).  

Durante o preparo dos canais radiculares é necessário a 

utilização de múltiplas limas manuais em constante irrigação para 

proporcionar adequada limpeza. Esta técnica demanda tempo, além disso, 
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limas de aço inoxidável podem deixar o canal irregular além de 

aumentarem o risco às perfurações (PETTIETTE et al., 1999; GARIP e 

GÜNDAY, 2001). Por isso, foram criadas as limas rotatórias de NiTi, que 

apresentam diferentes tratamentos térmicos e alterações microestruturais 

na sua composição, promovem maior capacidade da lima permanecer no 

centro do canal, respeitando as curvaturas e preservando a anatomia, 

evitando a formação de gaps e irregularidades, além de diminuir o risco 

às perfurações e o tempo de tratamento (GUTMANN e GAO, 2012; 

ALSHWAIMI, 2018). 

Estudos, in vitro, comparando limas manuais e rotatórias em 

dentes decíduos, demonstraram que o sistema rotatório proporcionou 

menor desgaste de dentina, habilidade de permanecerem no centro do 

canal, maior regularidade de desgaste, menor transporte do canal e tempo 

de instrumentação (KUMMER et al., 2008; PINHEIRO et al., 2016; 

PRABHAKAR et al. 2016; RAMAZANI et al., 2016; RADHIKA et al., 
2017). Os resultados dos estudos clínicos mostraram que a dor pós-

operatória nas primeiras 48 horas foi maior em tratamentos utilizando 

limas manuais (K-file, Dentsply/ Maillefer, Ballaigues, Suiça) 

comparadas as rotatórias (RevoS, Micro-Mega, Besancon, França), 

embora nenhuma criança precisou de analgésicos (TOPÇUOĞLU et al., 
2017). Além disso, não houve diferença entre as limas manuais 

(Hedeström, Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) e rotatórias 

(FlexMaster, VDW, Munique, Alemanha) com relação a qualidade da 

obturação dos canais distais, mas nos canais mesiais as limas rotatórias 

apresentaram resultados superiores (MAKAREM et al., 2014). 

A otimização do tempo durante o atendimento em 

Odontopediatria é importante, visto que as crianças podem possuir 

comportamentos, muitas vezes, instáveis e normalmente apresentam um 

tempo limite de permanência na cadeira odontológica menor quando 

comparadas aos adultos (DAVIDOVICH et al., 2013). Além disso, a 

inovação tecnológica dos instrumentos em prol da qualidade do 

tratamento, considerando a praticidade e a segurança do profissional 

somado ao conforto do paciente, faz com que sejam necessárias pesquisas 

para testar a sua efetividade em crianças.  

As escolhas dos profissionais pelo tipo de procedimento 

odontológico que será executado e a respectiva técnica devem ser 
baseadas em evidências científicas, como em estudos clínicos 

randomizados que testam a efetividade e segurança dos materiais para uso 

nos pacientes (MOHER et al., 2010). Existem diferentes marcas 

comerciais de limas endodônticas no mercado e muitos estudos 

laboratoriais testando a sua performance (PINHEIRO et al., 2016; 
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PRABHAKAR et al. 2016; RAMAZANI et al., 2016; RADHIKA et al., 

2017). No entanto, as marcas comerciais diferem em suas características 

e, até o momento, não há estudos clínicos que testaram a mesma marca 

comercial de lima rotatória em crianças, considerando critérios 

fundamentais para o tratamento infantil que são: o tempo de execução da 

técnica, dor e desconforto após o procedimento, o comportamento, 

qualidade da obturação dos canais radiculares, bem como avaliação 

longitudinal do sucesso ou insucesso da técnica. 

A dor pós-operatória é um importante desfecho a ser 

considerado no tratamento endodôntico, pois possui uma prevalência 

considerável em adultos e crianças (PAK et al., 2011; TOPÇUOĞLU et 

al., 2017; FAROKH-GISOUR et al., 2018). Ela está associada a diversos 

fatores como tratamentos realizados em sessão única ou múltipla 

(MANFREDI et al., 2016), extrusão de debris causados pelo preparo 

químico-mecânico (CAVIEDES-BUCHELI et al., 2013), dor dentária 

prévia (KESKIN et al., 2019) e diferentes técnicas empregadas 

(TOPÇUOĞLU et al., 2017). De acordo com as buscas realizadas na 

literatura, até o momento, existem três estudos clínicos que avaliaram a 

dor pós-operatória em crianças após endodontia (TOPÇUOĞLU et al., 

2017; FAROKH-GISOUR et al., 2018; PANCHAL et al., 2019). 

Topçuoğlu et al. (2017) e Panchal et al. (2019) avaliaram a dor pós-

operatória comparando os grupos que utilizaram limas manuais e 

rotatórias na técnica do preparo químico-mecânico e observaram que o 

grupo das limas manuais apresentou mais episódios de dor. Farokh-

Gisour et al. (2018) avaliou a diferença de dor pós-operatória após sessão 

única ou múltipla para o tratamento endodôntico e encontrou que as 

crianças do grupo das sessões múltiplas apresentaram menos dor. Com 

base na observação dos estudos conduzidos, há a necessidade de realizar 

mais estudos na Odontopediatria para avaliar outros fatores, ainda não 

estudados, associados a dor pós-operatória em crianças.  

Assim, este ensaio clínico randomizado teve como objetivo 

comparar o tratamento endodôntico utilizando a técnica do preparo 

químico-mecânico com limas rotatórias ProDesign Logic (Easy 

Equipamentos Odontológicos, Brasil) e  limas manuais tipo Keer 

(Dentsplay – Maillefer, Suiça), considerando o comportamento das 

crianças, tempo do preparo químico-mecânico, o limite apical da 
obturação, dor pós-operatória e necessidade do uso de analgésicos. Ainda, 

avaliar quais são os fatores associados a dor após o tratamento 

endodôntico, como características do paciente e relacionadas a condição 

clínica do dente indicado ao tratamento de canal e dor prévia. 
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2. CONTEXTUALIZAÇÃO DA LITERATURA 

 

A condição pulpar irreversível tem origem nos estímulos 

negativos que agridem a polpa e evolui do processo de hiperemia pulpar 

à necrose (FUKS e PERETZ, 2016; SMAÏL-FAUGERON et al., 2018). 

Nessa condição, as crianças necessitam de tratamento para evitar a 

disseminação da infecção, bem como restabelecer a saúde bucal (FUKS e 

PERETZ, 2016; SMAÏL-FAUGERON et al., 2018). Procedimentos como 

exodontia e tratamento endodôntico são realizados, cada qual com suas 

corretas indicações. A escolha pela realização da endodontia tem como 

objetivo manter o dente decíduo presente na boca até a esfoliação 

fisiológica com a remissão dos sinais e sintomas, devolvendo à sua função 

(AAPD, 2014; FUKS e PERETZ, 2016).  

Um dos estímulos relacionados ao comprometimento pulpar é 

presença de lesões de cárie dentária, que é uma das doenças mais 

prevalentes no mundo (OMS, 2012). Quando não é tratada, as suas 

consequências afetam a qualidade de vida e também comprometem a 

função e estética dos dentes (MARTINS et al., 2017). A ocorrência e 

progresso da doença dependem de fatores locais, sociais e 

comportamentais, como acesso ao flúor, higiene bucal deficiente, dieta 

rica em sacarose, baixo nível socioeconômico (WALSH et al., 2010; 

FREEMAN, 2014; KUMAR et al., 2016). De acordo com a Pesquisa 

Nacional de Saúde Bucal, a prevalência da cárie dentária aos 5 anos de 

idade foi 53,4% com média de 2,3 dentes cariados, extraídos por cárie ou 

obturados por criança. Já aos 12 anos, a prevalência da experiência de 

cárie em dentes permanentes foi de 56,5%, e independentemente da idade 

a maior prevalência esteve relacionada as lesões de cárie não tratadas 

(BRASIL, 2011).  

As lesões cariosas não tratadas evoluem e podem atingir a polpa 

dentária, gerando dor, desconforto, além de fístula e abscesso (FERRAZ 

et al., 2014; FERREIRA-JUNIOR et al., 2015; KAMRAN et al., 2017). 

Uma pesquisa conduzida com 7.580 crianças de 5 anos, obteve como 

resultado que 22% dos participantes apresentavam dor de origem 

dentária, e houve uma prevalência 3,45 vezes maior das crianças com 

experiência de cárie apresentarem dor dentária, quando comparadas 

aquelas que não tinham a doença (FERREIRA-JUNIOR et al., 2015).  
Outra ocorrência que pode causar impacto negativo à polpa 

dentária e por vezes necessita tratamento endodôntico é o traumatismo 

dentário. A gravidade do trauma pode determinar o comprometimento da 

vitalidade do dente decíduo e sua permanência na boca, além disso, as 

sequelas como fístula, abscesso e lesões periapicais radiolúcidas podem 
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aparecer ao longo do tempo (COSTA et al., 2016). A prevalência do 

trauma varia de acordo com a idade, local de pesquisa entre outros fatores. 

Em crianças brasileiras de 1 a 10 anos essa prevalência variou de 10,4% 

a 49,4% na literatura consultada (SCHUCH et al., 2015; FELDENS et al., 

2016; TELLO et al., 2016; VIEGAS et al., 2016).  

O sucesso do tratamento endodôntico é considerado quando há 

regressão dos sinais e sintomas ou ausência de alteração patológica clínica 

ou radiográfica dos dentes e tecidos adjacentes. Dessa forma, a técnica 

correta e otimizada é de suma importância visto que são necessárias 

agilidade e qualidade no atendimento de crianças (FUKS e PERETZ, 

2016; SMAÏL-FAUGERON et al., 2018). 

Os conhecimentos sobre a anatomia dos dentes decíduos 

facilitam o processo do tratamento endodôntico, visto que algumas 

particularidades podem influenciar no sucesso clínico e radiográfico do 

tratamento (AHMED, 2013). Um estudo com tomografia 

computadorizada avaliou 60 molares decíduos e verificou que a 

reabsorção fisiológica promove diferentes comprimentos de trabalho para 

instrumentação endodôntica (GAURAV et al., 2013). Também há 

diferença entre as curvaturas e tamanho dos diâmetros dos canais 

radiculares, sendo que nos molares superiores o maior canal foi o palatino 

e nos inferiores foi o distal. Já os canais mais finos foram o distovestibular 

e mesiolingual, e 20% dos molares inferiores apresentavam a raiz distal 

com dois canais (GAURAV et al., 2013). 

Outras variações anatômicas dos dentes decíduos como 

presença de canais secundários e acessórios, principalmente na região do 

assoalho da câmara pulpar, faz com que haja difusão de toxinas entre o 

dente e os tecidos periodontais. Ainda, alterações patológicas na polpa 

podem levar às mudanças no processo de rizólise. Outra consideração 

importante é que os dentes decíduos são menores e os tecidos dentários 

tem espessura mais fina comparados aos dentes permanentes. Isto pode 

aumentar o risco de perfuração durante o processo de instrumentação dos 

canais radiculares (AHMED 2013; AHMAD et al., 2015; OZCAN et al., 

2016; MARQUES et al., 2016; SHARMA et al., 2016).  

 

2.1 ESTUDOS, IN VITRO, DOS INSTRUMENTOS ROTATÓRIOS 

NO PREPARO QUÍMICO-MECÂNICO DE DENTES DECÍDUOS 
 

O preparo químico-mecânico é um passo fundamental na 

Endodontia, pois consiste na remoção do tecido necrosado, bem como dos 

microrganismos responsáveis pela infecção causada por alteração 

patológica (KATGE et al., 2016; PINHEIRO et al., 2016). Além de uma 
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solução irrigadora eficaz (POZOS-GUILLEN et al., 2016), é necessária a 

utilização de instrumentos adequados que auxiliem na remoção destes 

tecidos necrosados, e ainda proporcione um canal passível de obturação, 

com conicidade adequada, ausência de perfurações e irregularidades 

(MUSALE e MUJAWAR, 2014; POORMINA et al., 2016).  

Os instrumentos comumente empregados no preparo dos canais 

radiculares em dentes decíduos são as limas manuais. Estas são fabricadas 

em aço inoxidável ou NiTi, e sua parte ativa de trabalho corresponde a 16 

mm com comprimentos totais que podem variar de 21 a 31 mm e 

conicidade de pelo menos 0,02mm². Os tamanhos das limas variam entre 

série especial (nº - 6 a 10), primeira série (nº - 15 a 40), segunda (nº - 45 

a 80) e terceira (nº - 90 a 140) (ESTRELA, 2013). As limas constituídas 

de aço inoxidável são menos flexíveis, por isso em canais curvos a 

preferência é pelo NiTi devido a sua característica mais flexível, memória 

elástica e maior capacidade de corte, fazendo com que diminua o 

transporte do canal e risco de perfuração radicular (PETTIETTE et al., 

1999; GARIP e GÜNDAY, 2001). 

Os tratamentos endodônticos com as limas manuais requerem 

um tempo maior no procedimento, pois são utilizadas múltiplas 

numerações (KATGE et al., 2016; RAMAZANI et al., 2016). Além disso, 

apresentam formações de gaps no canal radicular, podem alterar a sua 

anatomia e possuem risco aumentado de ocorrência de perfurações 

radiculares devido ao excessivo desgaste de dentina (PETTIETTE et al., 
1999; GARIP e GÜNDAY, 2001). Então, como alternativa à 

instrumentação manual, surgiram os sistemas rotatórios, bastante 

difundidos em dentes permanentes, e descrito para dentes decíduos por 

Barr et al. em 2000. As limas rotatórias produzidas em níquel-titânio 

foram criadas com o intuito de suprir as falhas das limas manuais 

compostas por aço inoxidável, como a preservação da anatomia do canal, 

diminuir a formação de gaps, transporte de canal e risco a perfurações, 

além de proporcionar menor tempo de trabalho (GUTMANN e GAO, 

2012; GRANDE et al., 2015).  

Assim, ao longo do tempo, conforme a prática clínica aliada as 

pesquisas, os fabricantes foram aprimorando estas limas mecanizadas, 

criando materiais que proporcionassem maior qualidade ao tratamento e 

menor fatiga cíclica. Estas tecnologias apresentam modificação na 
microestrutura do NiTi alterando a proporção de seus componentes com 

tratamentos térmicos diferentes (GUTMANN e GAO, 2012; 

ALSHWAIMI, 2018). Além disso, foram desenvolvidas novas 

cinemáticas, como os sistemas reciprocantes, que podem produzir menos 
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fratura devido a torção e flexão causada pelo sistema rotatório 

(FERREIRA et al., 2017).  

Alguns pesquisadores estudaram a endodontia mecanizada 

direcionada ao tratamento de crianças, porém a maioria dos estudos se 

concentra na parte laboratorial, não clarificando o seu uso para a clínica 

(KUMMER et al., 2008; MOGHADDAM et al., 2009; PINHEIRO et al., 

2012; MUSALE e MUJAWAR, 2014, RAMEZANALI et al., 2015; 

KATGE et al., 2016; PINHEIRO et al., 2016; PRABHAKAR et al. 2016; 

RAMAZANI et al., 2016;  SELVAKUMAR et al., 2016; TOPÇUOĞLU 

et al., 2016; DASHPAND et al., 2017; RADHIKA et al., 2017; KAYA et 

al., 2017; HIDALGO et al., 2017; MORAES et al., 2019) .  

Kummer et al. (2008) compararam limas manuais (Dyna; 

FFDM Pneumat, Bourges, França) e rotatórias Hero 642 (Micro-Mega, 

Besançon, França) com objetivo de verificar o desgaste de dentina, risco 

de perfuração e tempo do preparo dos canais. De acordo com os dados 

obtidos, o desgaste em dentina no terço coronal e médio foi maior com as 

limas manuais, e o tempo de instrumentação foi menor para as limas 

rotatórias e estas também promoveram maior regularidade nos canais 

radiculares. Quanto às perfurações radiculares devido a instrumentação, 

não houve diferença significante entre os grupos. 

Moghaddam et al. (2009) avaliaram 68 canais de dentes 

decíduos, in vitro, para testar a eficácia de limpeza e tempo de 

instrumentação, utilizando limas manuais K-file (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça) e rotatórias Flex Master (VDW, Munique, Alemanha). 

Uma tinta foi injetada nas raízes antes do preparo químico-mecânico e 

após os dentes eram desidratados, seccionados e avaliados quanto a 

eficácia da limpeza. Os resultados obtidos demonstraram que a limpeza 

no terço coronal foi mais eficaz para o grupo das limas manuais, 

entretanto, no terço médio e apical não houve diferença estatística entre 

os grupos. O grupo das limas rotatórias demonstrou menor média do 

tempo de instrumentação, com diferença significante.   

Pinheiro et al. (2012) compararam a capacidade de limpeza e 

tempo de instrumentação de limas manuais K-file (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça), rotatórias ProTaper (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, 

Suíça) e técnica híbrida – manual e rotatória. A capacidade de limpeza foi 

definida como a habilidade de remover microrganismos, debris e a lama 
dentinária dos canais radiculares. Para esta avaliação, os dentes foram 

contaminados com Enterococcus faecalis anteriormente ao preparo dos 

canais e submetidos a microscopia eletrônica de varredura. O tempo de 

preparo foi maior para a técnica híbrida quando comparada aos demais 

grupos, porém ela demonstrou uma redução mais significativa das 
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bactérias comparada às limas manuais. O grupo das limas K-file 

apresentou menor quantidade de debris e maior lama dentinária quando 

comparadas as outras duas técnicas.   

Musale e Mujawar (2014) testaram limas rotatórias ProTaper 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça), Profile (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça), HERO Shaper (Micro-Mega, Besançon, França) e 

limas manuais K-file (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça), para 

verificar a capacidade de modelagem e limpeza dos canais radiculares, 

tempo de preparo e fraturas/ distorções dos instrumentos. Os canais 

tiveram formato mais cônico, apresentaram maior limpeza e menor tempo 

de instrumentação quando as limas rotatórias foram utilizadas, com 

diferença significativa comparadas às limas manuais. Houve distorções 

de limas no grupo manual, e não houve fratura de nenhum instrumento. 

Ramezanali et al. (2015) analisaram a eficácia de limpeza e 

tempo de instrumentação realizada pelas limas Mtwo (VDW, Munique, 

Alemanha) e K-file (Mani Inc., Tochigi, Japão). A remoção da tinta 

injetada nos canais previamente ao preparo, no terço coronal, médio e 

apical foi melhor com as limas Mtwo. As limas manuais tiveram média 

de tempo maior no preparo dos canais. 

Katge et al. (2016) objetivaram comparar a eficácia de limpeza 

dos canais e tempo de instrumentação utilizando as limas manuais 

Hedströem (Mani Inc., Tochigi, Japão) e rotatórias Mtwo (VDW, 

Munique, Alemanha). Cinquenta molares decíduos extraídos foram 

instrumentados e clareados para avaliação do local aonde havia a limpeza 

ou não do canal por meio da pigmentação prévia ao preparo químico-

mecânico, com escores que variaram de 0 (totalmente limpo) a 3 

(nenhuma tinta removida). Os resultados mostraram que a média do 

tempo de instrumentação foi menor para as limas manuais comparadas as 

rotatórias, e não houve diferença estatística da eficácia de limpeza dos 

canais em ambos os grupos.  

Pinheiro et al. (2016) analisaram o potencial de redução do 

Enterococcus Faecalis, contidos no interior dos canais radiculares, e o 

tempo de instrumentação realizado pelos sistemas rotatórios ProTaper 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e WaveOne (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça). As 60 raízes de molares decíduos foram contaminadas 

com bactérias previamente ao preparo dos canais. Após o preparo, as 
limas ProTaper reduziram 89,3% das bactérias, enquanto que as limas 

WaveOne reduziram 78,1%, porém não houve diferença estatisticamente 

significante entre elas. As limas WaveOne apresentaram menor tempo de 

instrumentação com diferença significativa comparadas as limas 

ProTaper. 
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Prabhakar et al. (2016) avaliaram em dentes decíduos, via 

tomografia computadorizada, a capacidade das limas endodônticas 

permanecerem no centro do canal radicular, a espessura de dentina 

removida e o tempo de instrumentação, utilizando limas WaveOne 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça), com movimento reciprocante, e 

One Shape (Micro Mega, França), com movimento rotatório. Não houve 

diferença entre os grupos quanto a espessura da dentina removida e 

habilidade de permanecerem no centro do canal. Entretanto, as limas 

WaveOne apresentaram menos transporte do canal no terço médio das 

raízes e menor tempo de instrumentação. 

Ramazani et al. (2016) estudaram a capacidade de limpeza e 

modelagem dos canais radiculares das limas manuais K-file (Dentsply-

Maillefer, Ballaigues, Suíça), Mtwo (VDW, Munique, Alemanha) e 

Reciproc (VDW, Munique, Alemanha). Sessenta e quatro molares 

decíduos inferiores foram avaliados. A capacidade de limpeza se deu por 

meio da remoção de tinta do interior do canal e foi avaliada por terços da 

raiz. Considerando o terço cervical, as limas Reciproc e Mtwo não 

tiveram diferença quanto a remoção da tinta do interior do canal radicular, 

no entanto foram superiores quando comparadas as limas k-file. No terço 

médio a Reciproc realizou melhor limpeza que as limas k-file e no terço 

apical não houve diferença entre os três grupos. Uma boa modelagem dos 

canais radiculares foi considerada quando houve uma diminuição gradual 

da largura do canal, a partir do terço cervical até o apical, e as limas 

Reciproc e Mtwo apresentaram melhor modelagem em comparação às k-

files. 

Selvakumar et al. (2016) compararam a quantidade de dentina 

removida, perfuração dos canais radiculares de dentes decíduos e tempo 

de instrumentação das limas rotatórias k3-file (Sybron Dental, 

Westcollins, CA, EUA) e manual K-file (Mani Inc., Tochigi, Japão). As 

limas rotatórias removeram maior quantidade de dentina nos níveis 

apicais e médios das raízes, com exceção do terço coronal. As limas 

rotatórias apresentaram um tempo menor de instrumentação. A 

perfuração lateral das raízes ocorreu com mais frequência nas limas 

rotatórias com taper maior (.04).  

Topçuoğlu et al. (2016) avaliaram a quantidade de debris 

extruídos apicalmente durante a preparação dos canais em dentes 
decíduos, utilizando limas manuais K-file (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça) e rotatórias Mtwo (VDW, Munique, Alemanha), 

ProTaper Next (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e Revo-S (Micro-

Mega, Besançon, França). Todos os instrumentos utilizados causaram 

extrusão dos debris. Entre as limas rotatórias, as limas ProTaper Next 
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proporcionaram menor extrusão comparadas as outras. As limas k-file 

foram as que tiveram maiores médias de debris extruídos.  

Deshpand et al. (2017) estudaram, in vitro, 30 molares decíduos 

para comparar a eficácia de limpeza, preparo do canal e volume da 

obturação, por meio da tomografia computadorizada, usando limas 

convencionais, sistema rotatório V-Taper (SS White, Nova Jersey, EUA) 

e a técnica híbrida (convencional e rotatório). De acordo com os 

resultados, pôde-se verificar que a ampliação do canal foi maior para a 

técnica híbrida seguida do sistema rotatório, com diferença estatística 

entre todos os grupos. Da mesma forma os canais ficaram totalmente 

preenchidos por material obturador quando a técnica híbrida foi utilizada 

ao contrário dos outros grupos. 

Radhika et al. (2017) compararam limas manuais k-flex 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e rotatórias – ProTaper 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) para verificar a habilidade de 

permanecerem no centro do canal, remoção de dentina e transporte do 

canal por meio da tomografia computadorizada. Oitenta raízes mésio-

vestibulares foram preparadas. Os resultados mostraram que o transporte 

do canal no sentido vestíbulo-lingual, em todos os terços das raízes, foi 

menor para as limas rotatórias, da mesma forma que no sentido 

mesiodistal dos terços médio e apical, porém no terço coronal a lima 

manual foi melhor. Estes dados também foram iguais para a habilidade 

das limas permanecerem no centro do canal, em que a lima manual foi 

melhor no sentido mesiodistal, considerando o terço coronal. O grupo das 

limas rotatórias promoveu menor remoção de tecido dentinário em ambos 

os sentidos, com exceção do mesiodistal na porção coronal. 

Kaya et al. (2017) utilizaram 60 raízes distais de dentes 

decíduos e as dividiram em 3 grupos: limas manuais k-file (Dentsply-

Maillefer, Ballaigues, Suíça), rotatória Profile #.04 (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça) e limas auto ajustáveis - SAF (ReDent- Nova, 

Ra’anana, Israel). O objetivo deste estudo foi avaliar a quantidade de 

dentina removida no preparo dos canais radiculares, utilizando 

microtomografia computadorizada, e o tempo de instrumentação. O 

sistema SAF utiliza apenas uma lima para a instrumentação, que se adapta 

a morfologia do canal devido a sua forma de cilindro oco de NiTi, 

semelhante a uma rede, que fricciona as paredes do canal por meio de 
vibrações verticais. Pôde-se observar que o tempo de instrumentação foi 

significativamente maior para as limas manuais em comparação com as 

rotatórias. A espessura de dentina removida foi significativamente menor 

para as limas SAF. A mudança de volume do canal após o preparo foi de 

40,6% para as limas manuais, 14,7% para as limas Profile e 5% para SAF. 
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Hidalgo et al. (2017) compararam limas manuais K-file 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça), rotatórias ProTaper Next 

(Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e limas auto ajustáveis – SAF 

(ReDent-Nova, Ra’anana, Israel) por meio da microtomografia 

computadorizada. O objetivo foi avaliar o preparo dos canais radiculares. 

Oito molares decíduos inferiores foram instrumentados em cada grupo. 

Os canais instrumentados com a lima SAF apresentaram menores 

mudanças no diâmetro, volume e área de superfície dos canais radiculares 

com diferença significante comparados aos demais grupos. Já as limas 

manuais apresentaram maior transporte do canal, enquanto que as limas 

rotatórias ProTaper Next e SAF apresentaram preparos mais 

centralizados, principalmente em canais mais curvos, além disso as limas 

manuais apresentaram maiores perfurações laterais das raízes.  

Moraes et al. (2019) utilizou protótipos de incisivo central 

superior decíduo para testar as limas rotatórias Reciproc (VDW, 

Munique, Alemanha) quanto a perfuração radicular, desgaste de dentina 

e acúmulo de debris. Após utilizar as limas R25, R40 e R50 e a 

microtomografia computadorizada, os autores concluíram que a Reciproc 

foi efetiva na instrumentação dos protótipos e não houve perfurações. O 

aumento do volume do canal foi proporcional ao aumento de tamanho e 

conicidade das limas, já o percentual de áreas não instrumentadas foi 

similar entre as mesmas. O volume de debris foi menor para a lima R25 

comparada as limas R40 e R 50.  

Musale et al. (2019) realizou um estudo laboratorial com 

objetivo de comparar a quantidade de dentina removida de 60 molares 

decíduos instrumentados com limas manuais do tipo Kerr (MANI INC, 

Japão) e limas rotatórias Hero Shaper 0.04 (Micro-Mega, Besancon, 

França). A avaliação foi realizada com Tomografia Cone-beam das 

raízes, antes e após a instrumentação. Os resultados demonstraram que as 

limas Hero Shaper removeram uma quantidade significativamente menor 

de dentina do que as limas tipo Kerr. 

 

2.2 ESTUDOS, IN VIVO, DOS INSTRUMENTOS ROTATÓRIOS NO 

PREPARO QUÍMICO-MECÂNICO DE DENTES DECÍDUOS 

 

Makarem et al. (2014), realizaram um ensaio clínico com 46 
crianças, entre 3 a 6 anos de idade, objetivando avaliar o tempo do 

procedimento endodôntico e a qualidade da obturação por meio da 

radiografia final de pulpectomias em segundos molares decíduos, 

utilizando limas manuais Hedströem (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, 

Suíça) e rotatórias Flex Master (VDW, Munique, Alemanha).  As limas 
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manuais apresentaram um tempo 8 minutos maior em média, no 

procedimento. Não houve diferença entre os grupos com relação a 

quantidade de espaços vazios na obturação, visível pela radiografia. Os 

canais mesiais tiveram uma obturação mais adequada após a utilização 

das limas rotatórias, porém no canal distal não houve diferença.  

Govindaraju et al. (2017), em seu ensaio clínico randomizado, 

avaliaram a qualidade da obturação e o tempo de instrumentação durante 

a utilização de limas manuais k-files (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, 

Suíça), rotatórias ProTaper (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e 

Mtwo (VDW, Munique, Alemanha) em pulpectomias de molares 

decíduos inferiores de 45 crianças, com idade entre 4 a 8 anos. A 

obturação dos canais radiculares foi executada com a pasta Metapex e o 

preenchimento foi feito com a própria seringa do produto. A radiografia 

ao final do procedimento foi utilizada para a avaliação da qualidade da 

obturação, classificada em adequada, curta ou longa. Não houve diferença 

entre os grupos em relação a qualidade da obturação. Considerando o 

tempo de instrumentação, o grupo ProTaper foi mais rápido, seguido do 

Mtwo, havendo diferença significativa entre os três grupos.   

Mokhtari et al. (2017) realizaram um ensaio clínico 

randomizado com 80 crianças entre 4 a 6 anos de idade. O objetivo foi 

comparar a técnica de limas rotatórias Mtwo (VDW, Munique, 

Alemanha) e odontometria com o localizador apical Root ZX II (J. Morita 

Corp., Tokyo, Japão) com a técnica de limas manuais K-file (Dentsply-

Maillefer, Ballaigues, Suíça) e odontometria pela técnica radiográfica, 

considerando o limite da obturação dos canais radiculares e o tempo de 

instrumentação. Conforme os resultados, não houve diferença das 

técnicas em relação ao nível de obturação, no entanto o tempo foi menor 

para as limas rotatórias.   

Topçuoğlu et al. (2017) avaliaram a intensidade da dor pós-

operatória em pulpectomias de molares decíduos de 110 crianças, com 

idade entre 6 a 8 anos. Os grupos comparados foram os que utilizaram 

limas manuais K-file (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suíça) e rotatórias 

Revo-S (Micro-Mega, Besançon, França). Como critérios de inclusão, os 

dentes deveriam ser assintomáticos, com ausência de lesões periapicais 

radiolúcidas, e as crianças não poderiam ter feito uso de analgésicos nas 

12 horas anteriores ao estudo. O histórico da dor foi acompanhado por 
meio de um questionário, contendo uma escala visual de dor que variava 

entre 0 – nenhuma dor até 4 – dor severa, entregue aos responsáveis. 

Assim a intensidade da dor foi mensurada em 6, 12, 24, 48 e 72 horas e 1 

semana após o procedimento. Os resultados demonstraram que nenhum 

paciente precisou utilizar analgésico pós-operatório. Em até 48 horas, o 
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grupo das limas manuais apresentou mais dor quando comparado as limas 

rotatórias, e após as 72 horas não houve diferença significante entre os 

grupos.   

Jeevanandan et al. (2018) compararam o tempo de 

instrumentação e a qualidade da obturação entre limas manuais K-file   e 

rotatória Kedo-S (Reeganz Dental Care Pvt. Ltd., Índia). A técnica foi 

empregada em molares decíduos de 60 crianças entre 4 a 7 anos de idade. 

A odontometria foi padronizada com uso do localizador apical eletrônico 

para todos os dentes, contudo a qualidade da obturação apresentou 

diferença significativa para as técnicas, sendo que dos 30 dentes 

obturados no grupo das limas rotatórias, 23 apresentaram limite de 

obturação ideal e para o grupo das limas manuais foram 12. O tempo de 

instrumentação apresentou diferença estatisticamente significante, com 

média de 95,46 segundos para as limas manuais e 78,53 para as limas 

rotatórias. 

Panchal et al. (2019) avaliaram 69 tratamentos endodônticos 

em crianças de 4 a 6 anos. O objetivo foi comparar as técnicas de 

instrumentação com limas manuais K-file e H-file (Dentsply-Maillefer, 

Ballaigues, Suíça) e rotatória Kedo-S (Reeganz Dental Care Pvt. Ltd., 

Índia) em relação a dor pós-operatória em um período de 6 até 72 horas. 

A escala utilizada para verificar a dor foi a Wong-Baker. Os autores 

observaram que as crianças do grupo das limas rotatórias apresentaram 

menos episódios de dor quando comparadas aquelas que pertenciam aos 

grupos das limas manuais, em um período de até 12 horas. Após, as 12 

horas não houve diferença de dor após o tratamento endodôntico entre os 

grupos.  

Com os estudos laboratoriais e clínicos pesquisados, pode-se 

observar resultados equivalentes ou superiores das limas rotatórias em 

relação às limas manuais, quanto ao tempo de instrumentação, quantidade 

de dentina removida, limpeza dos canais radiculares, nível de obturação 

e dor pós-operatória. No entanto, os estudos utilizam diferentes marcas 

comerciais de limas endodônticas, cada uma com suas características 

diferentes, sendo necessário mais estudos clínicos em dentes decíduos que 

permitam segurança na sua utilização e que levem em consideração todas 

as particularidades do atendimento infantil. Até o momento, não existem 

estudos clínicos que consideraram critérios como comportamento da 
criança, tempo, dor pós-operatória, qualidade de obturação e avaliação 

longitudinal do sucesso e insucesso do tratamento endodôntico para a 

mesma marca comercial de limas rotatórias em crianças. 

Além disso, a dor após o tratamento endodôntico que é um 

importante desfecho a ser considerado devido a sua alta prevalência (PAK 
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et al., 2011), ainda é pouco explorado. Foram encontrados três ensaios 

clínicos na Odontopediatria que a consideraram como desfecho principal 

(TOPÇUOĞLU et al., 2017; FAROKH-GISOUR et al., 2018; 

PANCHAL et al., 2019). Topçuoğlu et al. (2017) e Panchal et al. (2019) 

avaliou a dor pós-operatória em um período de 6 até 72 horas após o 

procedimento e realizou a comparação entre os grupos que tiveram o 

tratamento realizado com limas manuais e rotatórias, e Farokh-Gisour et 
al. (2018) que comparou a dor após tratamentos endodônticos realizados 

em sessão única ou múltipla, por um período de 1 a 3 dias e 4 a 7 dias, 

não encontrando diferença significativa. Considerando os estudos já 

realizados, observa-se a necessidade de novos estudos na Odontopediatria 

para avaliar outros fatores ainda não estudados como as características 

dos pacientes e relacionadas à condição clínica do dente indicado ao 

tratamento de canal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 



36 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 



37 

 

3. OBJETIVOS 

 

3.1 OBJETIVO GERAL 

 

Comparar a técnica de instrumentação manual com a rotatória 

no tratamento endodôntico de molares decíduos.  

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

ARTIGO 1 

- Quantificar e comparar o tempo de instrumentação dos canais 

radiculares por ambas as técnicas; 

- Avaliar a dor de origem dentária após o procedimento 

endodôntico, por meio da Faces Pain Scale - Revised (FPS-R), e compará-

la entre as técnicas de instrumentação utilizadas;  

-Verificar o comportamento das crianças, por meio da escala de 

Frankl, durante a instrumentação endodôntica com as limas manuais K-

file e rotatórias ProDesign Logic; 

- Avaliar o limite apical da obturação dos canais radiculares dos 

molares decíduos, por meio da radiografia final, nas duas técnicas de 

instrumentação. 

 

ARTIGO 2  

- Avaliar a frequência de dor pós-operatória em crianças após 

o tratamento endodôntico; 

- Identificar se a história odontológica e o uso de medicação 

antes do tratamento endodôntico estão relacionados a dor pós-operatória 

em crianças; 

- Investigar se o tipo de lima utilizada durante a instrumentação 

endodôntica, as características clínicas e radiográficas relacionadas ao 

dente indicado para tratamento endodôntico estão associadas a dor pós-

operatória. 
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Influence of hand and rotary files in the endodontic 

treatment of primary teeth: A randomized controlled trial. 

 

ABSTRACT 

Aim: To compare the hand files with rotary files regarding the 

time of chemical-mechanical preparation of the root canals, the child’s 

behavior, the apical limit of the obturation and postoperative pain. 

Methodology: This randomized clinical trial with two parallel 

arms evaluated two types of endodontic instrumentation in 88 children 

aged four and 9 years old at a pediatric dentistry clinic at the Federal 

University of Santa Catarina. The block randomization was performed to 

the groups: k-files (hand files) and ProDesign Logic (rotary files). The 

evaluated outcomes were: chemical-mechanical preparation time, child’s 

behavior using the FRANKL scale, apical limit of the obturation 

determined by an evaluator (Kappa=0.75) who visualized the final 

radiographs, use of medications after endodontic treatment, and 

postoperative pain using the Faces Pain Scale – Revised (FPS-R) for a 

period of 6, 12, 24, 48, and 72 hours. The pediatric dentist that filled the 

root canals, the evaluator who analyzed the apical limit of the obturation, 

and the person who contacted the patients to inquire about postoperative 

pain were blinded. All endodontics treatments were performed in a single-

visit and the root canals filled with zinc oxide eugenol. Multiple linear 

regression, Chi-square, and Fisher´s Exact Test were performed 

considering a significance level of 5%.  

Results: The average time of chemical-mechanical preparation 

decreased seven minutes with the use of rotary files (p-value<0.001) and 

the mandibular molars decreased 1.6 minutes (p-value=0.042), on the 

other hand, the children´s negative behavior increased the time (p-

value=0.011). There was no difference between the instrumentation 

methods regarding child’s behavior, apical limit of the obturation, use of 

medication, and postoperative pain.  

Conclusion: ProDesign Logic reduces the procedure time and 

does not present difference in relation to the other variables studied when 

compared to the K-files.  
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INTRODUCTION 

The main goal of endodontic treatments in pediatric dentistry is 

the maintenance of the primary tooth in the child´s mouth without the 

presence of signs and symptoms (AAPD 2014, Smaïl-Faugeron et al. 

2018). To achieve success, the treatment has to follow various steps, and 

one of the most important steps is the chemical-mechanical preparation 

because it provides the cleansing of the root canals and the removal of 

microorganisms, remnants tissues, and the smear layer. Some materials 

are used during this step, such as irrigation solutions and files, and they 

work together, one complementing the other (Smaïl-Faugeron et al., 

2018). 

The most used technique in pediatric dentistry for the 

mechanical preparation of root canals is using hand files (Pramila et al. 
2016, Brustolin et al. 2017, Govindaraju et al. 2017). They are 

manufactured with different materials such as stainless-steel or NiTi alloy 

and each kit contains six files with different diameters that are changed 

throughout the instrumentation of the root canal (Poormina et al. 2016, 

Hidalgo et al. 2017). This technique increases the procedure time since it 

is also necessary to adjust all the files according to the root canal length 

(Ahmad et al. 2015, Poormina et al. 2016, Hidalgo et al. 2017). 

New products are released in the market with the objective of 

achieving success in endodontic treatments and to develop the technique 

so that it becomes easier, safer, and more comfortable for the patient. The 

rotary files have alloys with several thermal treatments to optimize their 

properties, such as the improvement of cyclic fatigue resistance, and 

flexibility (Shen et al. 2013, Pinheiro et al. 2018). In addition, some 

systems only use one file to prepare all root canals in reciprocating or 

rotary movements (Shen et al. 2013, Pinheiro et al. 2018). In permanent 

teeth, rotary files are well implemented in endodontic treatments, 

however, in primary teeth, the same is not true, as there are few clinical 

trials testing these products with high methodological quality (Topçuoğlu 

et al. 2016, Govindaraju et al. 2017, Jeevanandan et al. 2018).  

In addition, according to research conducted in the literature up 

to the present date, there are no studies that evaluated the child's behavior 

during chemical-mechanical preparation using manual and rotary files. 

Furthermore, there are no studies that considered outcomes such as apical 
limit of the obturation, use of medication, and postoperative pain for the 

same trademark of rotary files in pediatric dentistry. Thus, the objective 

of this randomized clinical trial is to compare the hand files with rotary 

files in relation to chemical-mechanical preparation time of the root 
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canals, child´s behavior, apical limit of the obturation, postoperative pain, 

and use of medication after the endodontic treatment.  

 

MATERIALS AND METHODS 

This research is nested within a clinical trial performed to verify 

the success of the endodontic treatment using rotary and hand files. The 

main clinical trial, is registered at ReBEC (Brazilian Registry of Clinical 

Trials) (register number:  RBR-3t597f), and was approved by the Human 

Research Ethics Committee of the Federal University of Santa Catarina 

(process number: 2,595,678). All children and caregivers who agreed to 

participate in the research signed the Consent Form. This study followed 

the CONSORT Guidelines (Moher et al. 2010). 

 

 

Trial design 

This study is a treatment clinical trial, randomized-controlled, 

parallel and with two-arms that was conducted in Florianopolis, Brazil.  

The study population was composed of children from four to 9 

years of age who sought endodontic treatment at the Federal University 

of Santa Catarina or who were referred by the local public health service.  

 

Participants  

Inclusion criteria 

•Literate caregivers who agreed to participate in the study. 

•Children aged between four and 9 years old who signed the 

Consent Form and sought endodontic treatment at the University or were 

referred by the local public health service. 

•One primary maxillary or mandibular molars for child that 

presented pulp necrosis or irreversible pulpitis with more than two thirds 

of the root length present were included; with or without radiolucent 

pathological lesions in the periapical and interadicular region. 

Exclusion criteria 

•Children with systemic disease such as viral and contagious 

disease, chronic illness, neurological impairment, allergy to local 

anesthesia, psychological problems, and difficulty understanding 

instructions regarding the procedure were excluded. Conditions reported 
by caregivers or that were detected by the dentist at the dental 

appointment were considered.  
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•Children that use continuous medication or that had taken 

analgesics or anti-inflammatories up to 12 hours before the procedure 

were excluded. 

•Teeth that did not present the possibility of adequate 

restoration due to lack of dental structure, carious lesion invading the 

biological space, with non-physiological mobility or that did not allow 

rubber dam isolation were excluded.  

•Teeth with internal pathological reabsorption, calcifications or 

teeth that were previously submitted to pulpectomy. 

Setting and location of the data collection 

This study was conducted at the pediatric dentistry clinic of the 

Federal University of Santa Catarina, Florianopolis/ Brazil, from March 

to December, 2018.  

The last epidemiological study carried out in southern Brazil, 

including Florianopolis, was in 2010. The prevalence of decayed teeth for 

children aged five years old was 80.7% and the need for pulp therapy was 

0.4%, with a mean of 0.09 teeth per child (Brasil 2010). 

 

Pilot Study 

The project aimed to test the methodology of the research 

previously designed and involved five children who met the eligibility 

requirements and were excluded of the main study. The assistant was 

trained to assist during the procedure, to use the chronometer, to apply the 

FRANKL scale (Kilinç et al. 2016; Mitchual et al. 2017), and to 

randomize the children in the trial´s groups (rotary or hand files).  

The training for the FRANKL scale consisted in studying its 

applicability and analyzing the behavior of the children. In addition, a 

pediatric dentist and an assistant, separately, watched 10 videos of 

children in dental appointments. Each evaluator noted the children’s 

behavior and their evaluations were compared, resulting in a kappa inter-

examiner coefficient > 0.70; the assistant’s intra-examiner comparison 

resulted in a Kappa coefficient = 0.90. After the training, the assistant 

tested its applicability during the pilot project. 

To standardize the evaluation of the apical limit of the 

obturation, one evaluator that did not participate in the endodontic 

treatment, analyzed 10 final radiographs of previous endodontic 
treatments in primary molars once and seven days later; the measures 

were compared and resulted in a Kappa coefficient = 0.75. 

 

Interventions 



44 

 

Participants received clinical and radiographic evaluation prior 

to the endodontic appointment. A pediatric dentist performed a clinical 

evaluation consisting of the visualization of the tooth indicated for 

endodontic treatment regarding its structure and adjacent tissues and 

identifying the presence or absence of fistula, abscess, edema or systemic 

condition. Questions about previous dental pain and treatment, presence 

of systemic disease, use of continuous medication, and psychological 

problems were also evaluated.  

The initial radiograph was executed with a periapical film (2x3 

cm) (Insight®, Carestream Health, Rochester, New York, USA). The 

periapical technique was performed with the aid of the x-ray positioner 

using a posterior bitepiece (Rinn®, Dentsplay Sirona, York, 

Pennsylvania, USA), considering 0.4 seconds of exposure time, 70 kVp, 

and 10 Ma of the device.  

Children who met the eligibility criteria returned to the 

endodontic appointment. Those who did not meet the eligibility criteria 

were referred to the pediatric dentistry clinic of the University. 

A team composed of three people participated in the endodontic 

appointment, two pediatric dentists (J.C.B and C.M) and one assistant. 

The endodontic treatment was performed in a single-visit. 

At the beginning of the appointment, caregivers answered a 

questionnaire about socio-demographic characteristics, such as age and 

sex of the child, family income, schooling, and whether the child had used 

analgesics or anti-inflammatory in the last 12 hours and antibiotics in the 

last month.  

The children were seated in the dental chair and the pediatric 

dentist (J.C.B) performed a clinical evaluation. Sequentially, the 

procedure for anesthesia was standardized and performed for all children. 

It consisted of the drying of the injection site with gauze and 20% 

benzocaine (Benzotop®, Nova DFL, Rio de Janeiro, Brazil) was applied 

with a cotton. The anesthetic solution used consisted of one tube of 2% 

lidocaine, 1:100,000 epinephrine (Alphacaine®, Nova DFL, Rio de 

Janeiro, Brazil), and the technique used was inferior alveolar nerve block 

for mandibular teeth and infiltrative for maxillary teeth.  

After the anesthesia, rubber dam isolation placement and 

removal of carious lesions or previous restorations were performed. The 
initial cavity access was performed with a high-speed bur (1016®, KG 

Sorensen, Sao Paulo, Brazil), while the convenience access, with a 

carbide bur without active tip (Endo Z, Angelus, Parana, Brazil). In 

sequence, the canal orifices were localized with a #10 hand file (K-file®, 

Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland). The working length (WL) 
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was determined using the apex locator (Root ZX II®, J. Morita MFG 

Corp., Kyoto, Japan) attached to a hand file inserted in the root canal until 

the word “APEX” appeared in the device.  

The randomization process determined which technique of 

chemical-mechanical preparation would be performed in each child and 

was executed by a blind assistant for the purpose of the study. All 

chemical-mechanical preparation was performed by a single trained 

operator (J.C.B). 

Group 1: The chemical-mechanical preparation was performed 

as follows: initial irrigation with 2.5% sodium hypochlorite and crown-

down rotation and traction technique using hand files #15-40 (K-file®, 

Dentsply Maillefer, Ballaigues, Switzerland) previously calibrated 

according to the WL by the assistant, considering that the first file used 

was the one that best fit the canal and that the final file was size #40 for 

distal and palatal roots and size #35 for mesial or buccal roots, all files 

reached the WL. Irrigation with 2.5% sodium hypochlorite was 

performed for every file change, totaling in 5 ml for each root canal. After 

the last file was used, irrigation with 1 ml of 17% EDTA was performed 

during three minutes, followed by final irrigation with 2,5% sodium 

hypochlorite.  

Group 2: The chemical-mechanical preparation was performed 

as follows: initial irrigation with 2.5% sodium hypochlorite, glidepath 

using rotatory file #25.01 (ProDesign Logic®, Easy Dental Equipment, 

Belo Horizonte, Brazil) with the motor at a torque of 0.5 N/cm, and speed 

of 350 RPM. The instrumentation was performed with the ProDesign 

Logic file #25.03 in continuous rotation at a torque of 4 N/cm, and speed 

of 950 RPM, reaching the WL. Irrigation was performed with 5 ml of 

2.5% sodium hypochlorite for each root canal, followed by 1 ml of 17% 

EDTA during three minutes, and final irrigation with 2.5% sodium 

hypochlorite. 

 The canal was dried with a paper point and after this step 

another pediatric dentist (C.M), blinded to the instrumentation technique, 

executed the obturation with zinc oxide eugenol cement (Biodinamica®, 

Parana, Brazil) with a lentulo spiral #25 at a low speed and calibrated at 

the WL minus 2 mm. The cavity was cleansed with a cotton and 70% 

alcohol, filled with glass ionomer (Ion Z®, FGM Produtos Odontologicos 
Ltda, Joinville, Brazil), phosphoric acid 37% (Condac37®, FGM 

Produtos Odontologicos Ltda, Joinville, Brazil), two-step adhesive 

(Ambar®, FGM Produtos Odontologicos Ltda, Joinville, Brazil), and 

Bulk Fill resin (Opus Bulk Fill®, FGM Produtos Odontologicos Ltda, 
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Joinville, Brazil). After the finishing and polishing of the restoration, the 

final radiograph was taken in the same method as the first one.  

 

Outcomes 

 
Time of chemical-mechanical preparation of the root canals 

The time was checked by the assistant with the same 

chronometer for all participants. Time counting started with the first 

irrigation and finished with the last irrigation with sodium hypochlorite 

for both groups. The assistant calibrated all files according to the WL 

before the instrumentation began.  

 

Children’s behavior 
The trained assistant used a FRANKL scale to classify the 

child´s behavior during the chemical-mechanical preparation   of the root 

canals.  The scale classified the behavior as extremely positive (++), 

positive (+), negative (-), and extremely negative (--). (Kilinç et al. 2016, 

Mitchual et al. 2017). 

 

Apical limit of the obturation 
A blinded and trained examiner to the technique used in the 

study evaluated the final radiographs with a negatoscope, flexible ruler, 

and a magnifying glass. The assessment consisted of determining the 

apical limit of the obturation, which would be classified as: under the WL 

(> 2mm), optimal (0 - 2 mm from the WL) or over, when exceeding the 

WL (Ricucci et al. 1998, Ng et al. 2008, Govindaraju et al. 2017, Ribeiro 

et al. 2017). The evaluation per tooth occurred as follows: optimal was 

considered when all canals presented adequate limit of obturation, 

overfilling when at least one canal of the tooth presented it, in the same 

way when it was underfilling. However, when the tooth presented the two 

conditions (over and underfilling) the overfilling was considered in the 

evaluation. 

 
Postoperative pain and use of medication 

The blinded examiner used a Faces Pain Scale - Revised (FPS-

R) to evaluate the postoperative pain in a period of 6 to 72 hours of the 
procedure. This scale has 6 faces whose number varies from 0 (no pain) 

to 10 (very much pain) (Silva et al. 2017, Birnie et al. 2019). 

After the endodontic appointment, the participants took home 

the FPS-R and at the mentioned times the evaluator contacted the 

caregivers via message asking which figure the child chose at that 
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moment. The use of medication was also asked (“Has your child ingested 

medication for toothache?” –  dichotomized in “yes” or “no”) 

 

Sample size 

A sample calculation (Sealed Envelope 2012) for equivalence was 

performed considering the primary outcome of the 91% of success rate in 

the endodontic treatment in children after 24 months (Barcelos et al. 
2012), 80% of test power, 5% of significance level, and 20% equivalence 

limit, adding 20% for possible losses, resulting in 88 children, 44 for each 

group. 

 

Randomization 

The assistant, who was blind for the purpose of the research, 

performed the draw of the technique of instrumentation which was written 

on papers inside sealed brown envelopes before the chemical-mechanical 

preparation of the root canals. To ensure equal distribution of the children 

in the two groups, the randomization process chosen was the block 

design. There were two blocks, one for the maxillary molars and one for 

the mandibular molars. Each block contained two possibilities for 

treatment with hand files and two for treatment with rotating files. 

 

Blinding 

The pediatric dentistry who performed the obturation of root 

canals and tooth restoration was blinded to the allocated group, the 

evaluator who analyzed the final radiographs regarding the apical limit of 

the obturation, the person who contacted the patients after the treatment 

asking about postoperative pain, and the statistician.  

Regarding the blinding, the pediatric dentist (C.M) who 

performed the obturation and tooth restoration did not know the exact 

time the endodontic appointment started, but took over the procedure 

when the root canals were dry and at the arranged procedure time obtained 

by the pilot project, for all the participants regardless of the group they 

were placed in. 

 The evaluator who analyzed the apical limit of the obturation 

and the postoperative pain did not participate during the endodontic 

appointment. The data associated to the files used in group 1 and 2 were 
tabulated with codes (1 and 2) which the statistician did not know, 

guaranteeing the blinding. 

 

Statistical Methods 
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The data were organized in the SPSS Statistics ™ program 

(version 20.0, 221 SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Initially, descriptive 

analysis and test of normality of continuous data using Kolmogorov-

Smirnov was performed. Multiple linear regression was performed to 

compare the groups (hand file and rotary file) and time of chemical-

mechanical preparation. The regression model was adjusted for children’s 

sex and age, maxillary and mandibular molar, number of root canals 

(three or four), and behavior (FRANKL scale) during the chemical-

mechanical preparation.  

The Chi-square test was used to compare the groups and child 

behavior (FRANKL scale) dichotomized in negative (extremely negative 

and negative) and positive (extremely positive and positive), 

postoperative pain (FPS-R) dichotomized in positive (at least score ≥ 2) 

and negative, and use of medication after the endodontic treatment. The 

association between the groups and the apical limit of the was tested by 

Fisher´s Exact Test. 

 

RESULTS 

One hundred and seventy-five participants were recruited. 

From these, fifty-nine were excluded because they did not meet the 

eligibility criteria and 28 declined to participate, totaling in 88 

participants who were randomly allocated in groups of hand or rotary files 

(Figure 1). 

Female and six-year-old children were the most frequent (table 

1). The mean time of chemical-mechanical preparation for hand files was 

24.5 (SD 4,0) minutes and for rotary files was 17,0 (SD 2.5). Table 2 

shows a significant association between time of chemical-mechanical 

preparation, use of rotary files, mandibular molars and negative behavior 

of children. The use of rotary file decreased 7.6 minutes of the time, the 

mandibular molars decreased 1.6 minutes, and the negative behavior 

increased 1.81 minutes, controlled by sex, age and number of root canals.  

There was no association between type of instrumentation and 

the behavior of the children, the apical limit of the obturation, 

postoperative pain as well as the use of medication after the endodontic 

treatment (table 3).  

 
DISCUSSION 

The main results of this randomized clinical trial were that the 

time of chemical-mechanical preparation of the root canals decreased 

with the use of rotary files. The mandibular molars also decreased the 

time in comparison with maxillary molars. However, the negative 
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behavior of children increased the time, regardless of the file used. In 

addition, there was no difference between the hand and rotary files 

regarding behavior of children during chemical-mechanical preparation, 

apical limit of the obturation, use of medication after endodontic 

treatments, and postoperative pain. 

The results of this trial presented benefits of the use of rotary 

files in comparison with the use of hand files, decreasing the chemical-

mechanical preparation time by seven minutes. Shorter appointments can 

bring comfort to the patient and the dentist during a dental procedure, 

since the increase of the dental procedure time was associated with the 

negative behavior of children (Davidovich et al. 2013, Jamali et al. 2018). 

In vitro (Poornima et al. 2016, Hidalgo et al. 2017) and in vivo 

(Govindaraju et al. 2017, Mokhtari et al. 2017, Jeevanandan et al. 2018) 

studies also showed similar results. Mokhtari et al. (2017) evaluated the 

endodontic treatment of 80 children aged four to six years old using Mtwo 

(VDW, Munique, Germany) and K-files, the results showed a significant 

mean difference of 3.7 minutes between the Mtwo and K-files at the time 

of instrumentation of the root canals, with Mtwo presenting lower 

instrumentation time. Jeevanandan et al. (2018) compared Kedo-S 

(Reeganz Dental Care Pvt. Ltd., India) and k-file in the endodontic 

treatment of 60 children aged four to seven years old. The instrumentation 

time was 95.4 seconds for the K-file and 78.5 for the Kedo-S. The largest 

difference in mean time between this clinical trial with ProDesign Logic 

to the others could be due to the different moments at which time was 

counted and the technique employed. For Kedo-S the time was recorded 

only on active instrumentation. On the other hand, the technique 

performed with Mtwo files employs three files in root canal 

instrumentation, while the ProDesign Logic system uses only one after 

the Glide Path file.  

Mandibular molars decrease the time chemical-mechanical 

preparation, and this result can be justified since the visualization of the 

operative field is direct whereas in the maxillary teeth the vision is 

indirect. On the other hand, results of this study showed that children with 

negative behavior increased the time of the endodontic treatment. 

Behaviors of children during dental appointments are a challenge for 

many health professionals (Davidovich et al. 2013, Goettems et al. 2017, 
Soares et al. 2019). Negative behaviors are associated with many factors, 

such as the age of children (Davidovich et al. 2013), previous negative 

experience (Mitchual et al. 2017, Soares et al. 2019), discomfort or pain 

during the dental procedure (Mitchual et al. 2013), as well as the duration 

of the dental appointment (Davidovich et al. 2013, Jamali et al. 2018). 
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Also, it may be a cycle, since the negative behavior increases the 

procedure time, and a longer procedure time can also impact on the 

behavior of children (Davidovich et al. 2013, Jamali et al. 2018).   

When rotary and hand files were compared in this trial, the 

ProDesign Logic presented a better time of chemical-mechanical 

preparation. Considering other variables, such as the apical limit of the 

obturation, postoperative pain, and use of medication after endodontic 

treatment, the two techniques did not show significant difference. The 

apical limit of root canal obturation is one of the parameters that can 

impact the quality of root canal filling. The quality of the obturation is 

directly associated with the endodontic treatment outcome, since the well-

filled root canals are expected to provide an adequate seal against bacteria 

ingress, resulting in a healthy periapical condition (Gillen et al. 2011, 

Connert et al. 2018). In this trial study, there was no difference between 

hand and rotary files, but some studies (Govindaraju et al. 2017, 

Jeevanandan et al. 2018) found a better apical limit of root canal filling 

for primary molars that were instrumented with rotary files than hand 

files. The differences may be due to the methods used to insert the sealing 

material into the root canal, such as cotton pallets (Govindaraju et al. 

2017) or through syringe (Jeevanandan et al. 2018). On the other hand, 

Mokhtari et al. (2017) also performed the obturation with a lentulo spiral 

and found no difference in the apical limit of the obturation between the 

treatments using hand or rotary files.  

Postoperative pain is a prevalent outcome of endodontic 

treatments (Pak et al. 2011) and has been associated with several factors, 

such as multiple or single visits (Manfredi et al. 2016), extruded debris 

(Caviedes-Bucheli et al. 2013), preoperative toothache (Keskin et al. 

2019), and different treatment procedures (Topçuoğlu et al. 2017, Panchal 

et al. 2019). Most studies were conducted in adults (Pak et al. 2011, 

Caviedes-Bucheli et al. 2013, Manfredi et al. 2016, Keskin et al. 2019), 

and according to the literature research up to present day, only two studies 

(Topçuoğlu et al. 2017, Panchal et al. 2019) evaluated children and 

compared the technique used in the root canal instrumentation. This study 

with ProDesign Logic found no difference in postoperative pain nor in 

the use of medications after endodontic treatment among children who 

received endodontic treatment using hand and rotary files. In addition, 
most participants did not present postoperative pain in both techniques. 

Different results were found in the studies by Topçuoğlu et al. (2017) and 

Panchal et al. (2019) who evaluated 110 and 69 children after endodontic 

treatment, respectively. Topçuoğlu et al. (2017) compared k-files with 

Revo-S (Micro-Mega, Besancon, France) and measured pain with a four-
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point pain intensity scale, the results showed a significant difference 

between the groups up to 48 hours and the group of hand files presented 

more pain. Panchal et al. (2019) compared k-files, H-files and Kedo-S 

(Reeganz dental care Pvt Ltd, India) and they found that Kedo-S showed 

less postoperative pain up to 12 hours after the procedure.  

Clinical trials provide adequate evidence for professionals to 

make safe decisions regarding the technique and treatment used. Its well-

designed methodology improves the evidence (Moher et al. 2010). In this 

clinical trial, the analyses were made according to the secondary 

outcomes, since the primary outcome is the success, it is may represent a 

bias due the sample calculation was based on the primary outcome and 

the power test can not be sufficiently to detect the false negative. Also, it 

was not possible to blind the participant and operator who performed the 

instrumentation technique using hand and rotary files, but to minimize 

bias, blinding was performed for the operator who filled the teeth, the 

examiner of the apical limit of the obturation, and for the who contacted 

patients after treatment to inquire about postoperative pain. Moreover, 

according to the methodology of this study, the generalizability of the 

results could be applied to children included in the eligibility criteria. 

Some positive features of the study also deserve highlight. 

Eligibility criteria, training of operators and assistants, and the 

randomization process were performed to minimize bias that could 

impact outcomes. The analgesic ingested up to 12 hours before the 

procedure was an important exclusion factor, since it could mask the 

postoperative pain. In addition, the endodontic treatments were performed 

in a single-visit for all patients and the pilot project was conducted prior 

to the execution of the study to test the methodology.  

 

 

CONCLUSION 

ProDesign Logic reduces the time of chemical-mechanical 

preparation of the root canals in primary molars compared to hand files 

and mandibular molars also reduce the time compared with maxillary 

molars. On the other hand, the negative behavior of the children increased 

the time. There is no difference between the instrumentation files 

regarding the behavior of children, apical limit of the obturation, use of 
medication after the procedure, and postoperative pain.  
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Table 1. Descriptive analysis. Florianopolis, 2019. 

Variables 
Total 

n (%) 

Group 1 – 

Hand files  

(n = 44) 

Group 2 – 

Rotary files 

(n = 44) 

Sex 

Female 

Male 

 

54 (61.4) 

34 (38.6) 

 

25 (56.8) 

19 (43.2) 

 

29 (65.9) 

15 (34.1) 

Age 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

6 (6.8) 

13 (14.8) 

23 (26.1) 

22 (25) 

17 (19.3) 

7 (8) 

 

2 (4.5) 

7 (15.9) 

14 (31.8) 

10 (22.7) 

6 (13.7) 

5 (11.4) 

 

4 (9.1) 

6 (13.6) 

9 (20.4) 

12 (27.3) 

11 (25.1) 

2 (4.5) 

 

Family income $ 
[mean (SD)] 

532.92 

(270.35) 

444.43 

(228.88) 

583.74 

(273.87) 

Caregivers’ 

schooling 
>8 years 

≤ 8 years 

 

36 (40.9) 

52 (59.1) 

 

20 (45.5) 

24 (54.5) 

 

16 (36.4) 

28 (63.6) 
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Table 2. Association between time of chemical-mechanical preparation, 

hand and rotary files. Florianopolis, 2019. 

Time (minutes) β SE P-value* 

Sex 

Female 

Male 

 

 

-0.848 

 

 

0.728 

 

 

0.248 

Age (years) 0.061 0.288 0.833 

Children’s behavior 

(FRANKL scale) 

Positive 

Negative 

 

 

 

1.827 

 

 

 

0.700 

 

 

 

0.011 

Instrumentation 

Hand 

Rotary 

 

 

-7.662 

 

 

0.739 

 

 

<0.001 

Tooth 

Maxillary 

Mandibular 

 

 

-1.647 

 

 

0.796 

 

 

0.042 

Number of root canals 

Three 

Four 

 

 

0.872 

 

 

1.079 

 

 

0.421 

Note: *Multiple linear regression; β = Linear regression 

coefficient; SE – Standard Error; R² = 0.601. 
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Table 3. Comparison between hand and rotary files regarding children’s 

behavior, apical limit of the obturation and use of medication after 

procedure. Florianopolis, 2019. 

Instrumentation 
Hand 

n (%) 

Rotary 

n (%) 
P-value 

Child behavior 
(FRANKL) 

Positive 

Negative 

 

33 (75) 

11 (25) 

 

34 (77.3) 

10 (22.7) 0.803* 

Apical limit of obturation 

Mandibular primary 
molars 

(number of teeth) 

Optimal 

Under 

Over 

 

 

15 (50) 

3 (10) 

12 (40) 

 

 

17 (56.7) 

6 (20) 

7 (23.3) 

0.352** 

Maxillary primary molars 

(number of teeth) 

Optimal 

Under 

Over 

7 (50) 

2 (14.2) 

5 (35.7) 

 

7 (50) 

3 (21.4) 

4 (28.6) 

 

1.000** 

Postoperative pain (FPS-

R) 

No 

Yes 

 

 

30 (68.2) 

14 (31.8) 

 

 

34 (77.3) 

10 (22.7) 

 

0.338* 

Use of medication after 
endodontics 

No  
Yes 

 

 

39 (88.6) 

5 (11.4) 

 

 

38 (86.4) 

6 (13.6) 

 

0.747* 

Note: *Chi-square test. **Fisher´s Exact Test. 

 

 

 

 

 

 



60 

 

Figure 1 – The CONSORT flow diagram.  
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Pain after endodontic treatment with hand and rotary files in 

children: a randomized controlled trial 

 

SUMMARY 

 

Background: Pain after endodontic treatment is a prevalent 

and poorly studied outcome in paediatric dentistry. 

Aim: The aim of this study was to identify the factors related 

to postoperative pain in children submitted to endodontic treatment with 

hand and rotary files.   

Design: This randomized clinical trial was conducted with 

children aged four to 9 years. The participants were allocated by block 

randomization in group 1: hand files and 2: rotary files. The postoperative 

pain was assessed with the FPS-R and dental history through 

questionnaire. The apical limit of the obturation was accessed through the 

radiograph. Blinding was performed to the operator who filled the root 

canals, the examiner who analysed the apical limit of the obturation, and 

the person who evaluated postoperative pain. Poisson regression was 

performed. 

Results: Out of the 88 children who participated, 27.3% 

presented postoperative pain. There was no statistical difference between 

postoperative pain and hand/rotatory file groups. Radiolucent lesion 

(RR:4.63; IC:95% 1.54-13.90) and overfilling (RR:3.89; IC:95% 1.65-

9.14) increased the risk of postoperative pain. In contrast, use of 

medication (RR:0.25; IC:95% 0.10-0.67), fistula (RR:0.08; IC:95% 0.03-

0.25), and pulp necrosis (RR:0.38; IC:95% 0.17-0.88) decreased the risk. 

Conclusion: Children with radiolucent lesion and overfilling 

had higher risk of postoperative pain.  

KEYWORDS: Postoperative pain; children; pulpectomy; root 

canal therapy.   
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INTRODUCTION 

The purposes of endodontic treatments are to control and 

prevent pain and, in long-term, promote the radiographic and clinical 

healing1.  Postoperative pain can be an outcome of the endodontic 

treatment and is defined as any degree of pain that occurs after the 

endodontic treatment2. Pain after endodontic treatments can occur as a 

flare-up that starts a few hours or days after the treatment and presents 

pain, swelling or both2,3.  

The prevalence of postoperative pain after 24 hours reaches 

40% and after one week, 11% in permanent teeth3. In primary teeth, the 

frequency of postoperative pain in children after endodontic treatment 

vary from 10% to 61.3% after 24 hours4,5. This condition was associated 

with several factors, such as multiple or single visits6,7, extruded debris8, 

preoperative toothache9, and different treatment procedures4. 

Most of the previous studies were conducted with adults, thus, 

many factors were associated with the permanent dentition2,3,6,8,9. 

However, there are differences when comparing adults with children 

regarding their perceptions of pain, different anatomy, and 

physiology10,11,12. According to the search in the literature, at this 

moment, there are few studies involving children and postoperative pain 

after endodontic treatments4,5,7,13. Topçuoğlu et al. (2017)4 and Panchal et 

al. (2019)13 found that postoperative pain in children was significantly 

lower when the endodontic treatment was performed with rotary files than 

hand files. Sevekar et al. (2017)5 did not find association between 

postoperative pain and the length of the consults (one or two-visits) to 

perform the endodontic treatment. However, Farokh-Gisour et al. (2018)7 

found that children who received endodontic treatment in two-visits 

presented significantly less pain after the treatment and consumed less 

analgesics than children treated in a single-visit.   

Toothache is an important outcome as it may impact the daily 

life of children and their families14. The identification and understanding 

of the associated factors with this outcome can help professionals to 

create a profile of patients who may be at greater risk of pain after the 

endodontic treatment and, from this information, establish protocols with 

focus on guiding the caregivers on the risk and control of the pain. Based 

on the literature research, there are no studies performed with children 
that associate postoperative pain with previous dental experience, history 

of toothache, and clinical/ radiographical characteristics. Thus, the 

objective of this randomized clinical trial is to identify the associated 

factors related to postoperative pain in children submitted to endodontic 

treatment with hand and rotary files.  
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MATERIALS AND METHODS 

This clinical trial was approved by the Human Research Ethics 

Committee of the Federal University of Santa Catarina (process number: 

2,595,678), registered on ReBEC (Brazilian Registry of Clinical Trials) 

(register number:  RBR-3t597f) in May of 2018, and followed the 

CONSORT guidelines (Moher et al., 2010). 

This research was conducted in accordance with the Declaration 

of Helsinki and Written Informed Consent was obtained from all 

participants. 

 

Trial design and participants 

This study was a randomized clinical trial with two-arms and 

parallel. The trial was performed at the Paediatric Dentistry Clinic of the 

Federal University of Santa Catarina, from March to December, 2018.  

The inclusion criteria were: literate participants who signed the 

Consent Form; children aged between four to 9 years and their caregivers; 

children with primary mandibular or maxillary molars presenting necrosis 

or irreversible pulpits with or without periapical or interadicular 

radiolucent lesions that were visible through radiographs and with at least 

two thirds of the root canal length present. The exclusion criteria were: 

children who ingested analgesics and/ or anti-inflammatories 12 hours 

before the endodontic treatment, that used antibiotics in the last month, that 

relied on continuous medication, with systemic disease, neurological 

impairment, and allergies to the local anaesthesia; teeth that were 

impossible to restore or use rubber dam isolation, with non-physiological 

mobility, and previous pulpectomy.  

 

Interventions 
The participants were submitted to a dental screening 

appointment that consisted of anamnesis, clinical examination, and 

periapical radiograph. Children who met in the eligibility criteria were 

randomly allocated in one of two groups of the endodontic treatment. 

The procedure was performed in one session and started with 

the operator (J.C.B) applying the topical anaesthesia followed by the 

infiltrative technique for maxillary molar and inferior alveolar nerve 

block for mandibular molar using one tube of 2% lidocaine, 1:100,000 
epinephrine per child. The tooth received rubber dam isolation, the pulp 

chamber was accessed with a high-speed bur, and a convenience form 

was provided with a carbide bur (Endo Z, Angelus, Parana, Brazil) 

without active point. The working length (WL) was determined using an 

electronic apex locator (Root ZX II; J Morita, Tokyo, Japan).  
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Group 1: Chemical-mechanical preparation was performed 

using hand files #15-40 (K-file®, Dentsply Maillefer, Ballaigues, 

Switzerland) with the conventional rotation and traction technique. For 

initial and final irrigation, 2.5% sodium hypochlorite was used, as well as 

for each file change during the instrumentation. To remove the smear 

layer, 17% EDTA was used.  

Group 2: Chemical-mechanical preparation was performed 

using the rotary file #25.01 (ProDesign Logic®, Easy Dental Equipment, 

Belo Horizonte, Brazil) for glidepath and #25.03 in continuous rotation at 

a torque of 4 N/cm and speed of 950 RPM, reaching the WL. For 

irrigation, 2,5% sodium hypochlorite and 17% EDTA were used. 

After drying the root canals with paper points, a paediatric 

dentist (C.M) that was blinded to the chemical-mechanical preparation 

technique performed the root canal filling with zinc oxide eugenol cement 

and a lentulo spiral #25. After this step, the tooth was cleaned and the 

restoration was performed with a glass ionomer (Ion Z®, FGM Produtos 

Odontologicos Ltda, Joinville, Brazil) and a bulk fill resin (Opus Bulk 

Fill®, FGM Produtos Odontologicos Ltda, Joinville, Brazil). At the end 

of the treatment, a periapical radiograph was taken. 

 

Outcomes 

Postoperative pain - Faces Pain Scale – Revised (FPS-R) 

The primary outcome of this study was pain after the 

endodontic treatment. It was measured using the FPS-R which consists of 

six drawings of faces. Each drawing has a number (0, 2, 4, 6, 8 and 10), 

0 indicates no pain and 10, severe pain15,16.  

An evaluator, that was blinded regarding which group the child 

participated in, contacted the caregiver trough messages that asked which 

face the child chose in a period from six to 72 hours after the endodontic 

treatment. If the children chose at least one face that indicated some pain 

(2, 4, 6, 8 or 10) they were classified as having pain.  

 

Questionnaire 

Caregivers were asked about the child’s information, such as: 

-Dental history: frequency of dental appointments (“How often 

does the child go to the dentist?” – classified in: “up to 2 months”, “3 to 
6 months”, and “more than 6 months”), experience of previous dental 

treatment (“What was the most difficult dental treatment that the child has 

ever undergone?” – classified in: “restoration”, “pulp chamber access”, 

“endodontic treatment”, and “extraction”),  child’s behaviour at the dental 

appointment (“How was the child's behaviour during the last dental 
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appointment?” – classified in: “good”, “nervous/cried, but the 

appointment was possible”, and “cried and the appointment was not 

possible”) and preoperative toothache in the tooth indicated for 

endodontic treatment (“Was there pain in the tooth indicated for 

endodontic treatment?” – dichotomized in: “yes or “no”)  

-The use of medications before the endodontic treatment was 

asked through the question: “Has the child ingested any medication for 

toothache?” dichotomized in: “yes” or “no”. Children who had used 

analgesics or anti-inflammatories in the last 12 hours or antibiotics in the 

last month were excluded from the study. However, those who had used 

analgesics or anti-inflammatories before the last 12 hours were included 

in the group that used medication before performing the endodontic 

treatment. 

 

Clinical variables 

The clinical examination and periapical radiograph were 

performed and data related to the tooth indicated for the endodontic 

treatment were collected. 

-Tooth provisionally treated: the tooth had a restoration or pulp 

chamber access with intracanal medication but without the 

instrumentation performed.  

-Extensive carious lesion: the tooth had untreated carious lesion 

with pulp involvement.  

-Defective restoration: the tooth had restorative material with 

fractures or marginal infiltration.  

-Abscess and fistula 

-Pulp diagnosis: necrosis or irreversible pulpitis was defined 

after access to the pulp chamber was performed. Irreversible pulpitis was 

considered when at least one root canal had bleeding.  

-Radiolucent lesion: presence or absence of radiolucency in the 

periapical region and/ or furcation area of the primary molars.   

 

Procedure time 

Procedure time was checked by an assistant through a 

chronometer. The count started when the child sat in the dental chair and 

finished after the tooth restoration was performed and before the final 
radiograph. 

Apical limit of the obturation 

This evaluation was performed by a trained evaluator who was 

blind regarding which group the children participated in. The apical limit 

of the obturation was classified in: under the WL (> 2mm), optimal (0 – 
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2 mm), or over, when exceeding the WL17-20. The root canal´s obturation 

with the worst condition was considered for each tooth: overfilled, 

underfilled, and optimal, respectively. 

The evaluator´s training consisted of the analysis of 10 final 

radiographs of previous endodontic treatments. After ten days, the same 

radiographs were analysed and the initial and final results were compared, 

resulting in a Kappa coefficient = 0.75. 

 

Sample size 

A sample size calculation21 for equivalence was carried out 

considering 84% of children who received endodontic treatment with 

rotary files and without postoperative pain4, 80% of test power, 5% of 

significance level, and 25% equivalence limit between the two groups. 

Adding 20% for possible losses, the final sample size resulted in 88 

children, 44 for each group. 

 

Randomization  

The block design was used with a block size of four 

possibilities of treatment. There were two brown envelopes and within 

each brown envelope there were four papers, two of them belonging to 

group 1 and two, to group 2. One envelope was used for the draw of 

children who had maxillary primary molars indicated for endodontic 

treatment and the other, for mandibular primary molars. The assistant 

carried out the randomization of the children according to the tooth 

indicated for the endodontic treatment prior to the chemical-mechanical 

preparation.  

 

Blinding 
The second operator (C.M), the examiner of the apical limit of 

the obturation, the assistant who contacted the participants through 

messages regarding postoperative pain, and the statistician were all 

blinded.  

The second operator (C.M) was not in the first part of the 

endodontic treatment and did not know what group the children 

participated in. The procedure that the second operator performed started 

after the chemical-mechanical preparation had finished. Also, the 
evaluator of the apical limit of the obturation did not participate in the 

intervention, as well as the assistant who contacted the participants. For 

the blinding of the statistician, groups 1 and 2 received a code in the 

statistical program.  
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Statistical method 

The data were organized in the SPSS Statistics ™ program 

(version 20.0, 221 SPSS Inc., Chicago, IL, USA). The frequencies, 

means, and standard deviations were calculated as descriptive analysis. In 

addition, unadjusted and adjusted Poisson regression were performed. In 

the first model of the adjusted analysis, all independent variables were 

included, and in the final model, the Backward selection method left only 

variables with P-value <0.20. The relative risk, 95% confidence interval, 

and significance level of 5% were considered. 

 

RESULTS 

Eighty-eight participants were randomly allocated in groups 1 

(n = 44) and 2 (n = 44) (Figure 1). 

Table 1 represents the descriptive analysis. Twenty-four 

children had postoperative pain in a period between six and 72 hours, 

corresponding to 27.3%. The first six hours after the endodontic treatment 

was the most frequent time the children experienced postoperative pain 

(22.7%), followed by 12 hours (10.2%), 24 hours (6.8%), 48 hours 

(7.9%), and 72 hours (2.2%). 

Table 2 represents the unadjusted and adjusted Poisson 

regression. In the adjusted analysis, children that used medications for 

toothache previous to the endodontic treatment (RR 0.25; 95% CI 0.10-

0.67), with fistula (RR O.08; 95% CI 0.03-0.25) or pulp necrosis 

diagnosis (RR 0.38, 95% CI 0.17-0.88) presented lower relative risk of 

postoperative pain. The presence of radiolucent lesion increased 4.63 

times the relative risk of postoperative pain after the endodontic treatment 

in the children (95% CI 1.54-13.90), and the overfilling of the root canal 

increased 3.89 times the same risk (95% CI 1.65-9.14). 

 

DISCUSSION 

The main results of this clinical trial were that the presence of 

radiolucent lesion in the periapical and interradicular area and the 

overfilling of the root canal increased the risk of postoperative pain in the 

children. Whereas, previous experience of dental treatments, use of 

medications for toothache before the endodontic treatment, and presence 

of fistula and pulp necrosis decreased the risk of pain after the endodontic 
treatment. 

Use of medications for toothache before the endodontic 

treatment reduced the risk of postoperative pain in the children. In this 

study, all medication types were considered, such as analgesics anti-

inflammatory and antibiotics. However, the patients who ingested 
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antibiotics one month ago as well as the ones that had used analgesics or 

anti-inflammatory 12 hours before the treatment were excluded. The 

prescription of medications by dentists is commonly associated with the 

pulp chamber access and intracanal medication to control pain, this 

association reduces the number of microorganisms and the infection 

which could impact the postoperative pain22,23. 

Pulp necrosis and the presence of fistula also decreased the risk 

of postoperative pain in this clinical trial. The results could be explained 

by the lack of space to release the pressure in the absence of pathological 

bone resorption, and in the same way, the fistula is capable to remove the 

pressure providing drainage of the lesion23,24. Genet et al. (1987)25 

described that postoperative pain depends on the combination of pulp 

necrosis with preoperative pain in adults. Nevertheless, in this clinical 

trial, the preoperative pain was not associated with postoperative pain and 

pulp necrosis was diagnosed by the pulp status when the pulp chamber 

was accessed without the consideration of fistula, abscess, and presence 

of periapical or interradicular lesion which could impact the results. In 

addition, in children, pulp necrosis may be asymptomatic due to the 

accessory canals present in the furcation area favouring the appearance of 

interradicular lesion and fistula that provide the drainage of the infection 

to the external environment, which reduces the cases of periapical lesion 

and preoperative pain26,27. 

On the other hand, the results showed that the presence of 

interradicular radiolucent lesion increased the risk of postoperative pain. 

Some studies also found this association and established that the lesion 

size is a predictor of postoperative pain since the number and type of 

bacterial strains isolated from the pulp cavity was correlated with the 

increase of the inflammatory process and consequently pain25,28.  

Overfilling of the root canals also increased the postoperative pain. Zinc 

oxide eugenol was used to perform the obturation of the root canals, this 

material is commonly used in endodontic treatments of primary teeth with 

high success rates29, however, eugenol presents cytotoxic and neurotoxic 

properties30 and is a potential irritant to the periapical tissues31 which may 

explain the postoperative pain.   

The most frequent time that children presented postoperative 

pain was in the first six and 12 hours after the endodontic treatment. Thus, 
the knowledge regarding variables that may increase the risk of 

postoperative pain and the frequent period that the pain occurs allows the 

dentists to establish a protocol of orientations to caregivers in the control 

of pain and alerting them to the risk. The results also showed the 

importance of respecting the adequate working length, following the 
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protocols of instrumentation, and the materials used to fill the root canals, 

as well as the instrument used for insertion of this material27,32,33.  

Extruded debris was associated with postoperative pain since 

the irritation on the periodontal ligament starts an antigen-antibody 

reaction and, consequently, an inflammatory response8,34. The 

instrumentation technique used during the chemical-mechanical 

preparation causes extrusion of irritants and its amount varies according 

to the file and technique used8,35. The results of this study did not find 

association between hand or rotary files and postoperative pain, 

differently from other studies4,13. Topçuoğlu et al. (2017)4 Panchal et al. 

(2019)13 compared Revo-S rotary instrument and Kedo-S with hand files, 

respectively in relation to postoperative pain and they found that children 

who received treatment with hand files had more postoperative pain than 

those treated with rotary files. The authors did not consider the 

confounding factors in the statistical analysis, they measured 

postoperative pain with another scale, and used another trademark of 

rotary file, therefore, the results could be different from this clinical trial.   

The associated factors were controlled for all variables in the 

adjusted model which means that they cannot be interpreted as an isolated 

variable, thus, many factors can alter the risk of postoperative pain and 

these factors depend on others, such as the use of medication associated 

or not with pulp access, pulp necrosis with or without preoperative pain, 

the pulp diagnosis, and radiolucent lesion size. Future studies should 

consider the variables described to analyse the impact of these issues on 

the results.  

Some characteristics of this study may be highlighted, such as 

the randomization and blindness of operators, examiner, and statistician 

were performed to minimize bias and confounding factors. Participant 

blindness was not possible due to differences in the techniques used 

during instrumentation, which could have impacted on the report of 

postoperative pain. However, the results did not show a statistical 

difference between postoperative pain and hand or rotary file groups, 

reducing bias. The eligibility criteria were determined to not influence the 

results, the endodontic treatment was conducted in a single-session for all 

children, the same operator performed the filling of all the root canals, the 

evaluator was trained to analyse the apical limit of the obturation, and the 
statistical analysis considered the possible confounding factors in the 

adjusted analysis.  
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CONCLUSION 

It can be concluded that the risk of postoperative pain decreased 

in children who used medications for toothache before the endodontic 

treatment, and who presented fistula and pulp necrosis. Meanwhile, the 

risk increased with the presence of radiolucent lesion and overfilling of 

the root canals. There are no differences between hand and rotary files 

regarding postoperative pain.  
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WHY THIS PAPER IS IMPORTANT TO PEDIATRIC 

DENTISTS 

Postoperative pain in children has been insufficiently studied. 

The profile of children with this condition is important for paediatric 

dentists since they can predict this outcome after endodontic treatments. 

This clinical trial showed that the radiolucent lesion and 

overfilling of the root canal increased the risk of postoperative pain and 

these results may help professionals to guide caregivers about the 

possibility of pain after the endodontic treatment. 

Overfilling of the root canals increases the risk of postoperative 

pain, thus, highlighting the importance of the correct working length, 

instrumentation, and adequate filling material. 
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Table 1. Descriptive analysis. Florianopolis, 2019. 

 
Postoperative pain 

Demographic variables 

Total 

n (%) 

No 

n (%) 

Yes 

n (%) 

Sex 

Female 

Male 

54 (61.4) 
34 (38.6) 

37 (57.8) 
27 (42.2) 

17 (70.8) 
7 (29.2) 

Age [mean (standard deviation)] 6.56 (1.35) 6.49 (1.42) 6.47 (1.26) 

Questions reported by caregivers    

Frequency of dental appointments 

Up to 2 months 

3 to 6 months 
>6 months 

45 (51.1) 

24 (27.3) 

19 (21.6) 

33 (51.6) 

17 (26.5) 

14 (21.9) 

12 (50) 

7 (29.7) 

5 (20.8) 

Previous dental treatment*  

Restoration 

Pulp chamber access 
Endodontic treatment 

Extraction 

 

41 (48.3) 

17 (20) 
11 (12.9) 

16 (18.8) 

 

29 (45.3) 

12 (18.7) 
9 (14.1) 

14 (21.9) 

 

12 (57.2) 

5 (23.8) 
2 (9.5) 

2 (9.5) 

Children’s behavior at the last dental 

appointment 
Good 

Nervous/cried, but the appointment 

was possible 

Cried and the appointment was not 

possible 

 

 
60 (68.2) 

20 (22.7) 

 

8 (9.1) 

 

 
47 (73.4) 

15 (23.4) 

 

2 (3.2) 

 

 

13 (54.2) 

5 (20.8) 

 

6 (25) 

Preoperative toothache 
No 

Yes 

 
11 (12.5) 

77 (87.5) 

 
9 (14.1) 

55 (85.9) 

 
2 (8.3) 

22 (91.7) 

Medications for toothache 

No  

Yes 

 

22 (25) 

66 (75) 

 

14 (21.9) 

50 (78.1) 

 

8 (33.3) 

16 (66.7) 

Clinical variables    

Tooth provisionally treated 

No 

Yes 

 

9 (10.2) 

79 (89.8) 

 

4 (6.3) 

60 (93.7) 

 

5 (20.8) 

19 (79.2) 

Extensive carious lesion 

No  
Yes 

 

63 (71.6) 
25 (28.4) 

 

50 (78.1) 
14 (21.9) 

 

13 (54.2) 
11 (45.8) 

Defective restoration 

No  

Yes  

 

49 (55.7) 

39 (44.3) 

 

32 (50) 

32 (50) 

 

17 (70.8) 

7 (29.2) 

Abscess 

No 
Yes 

 

72 (81.8) 
16 (18.2) 

 

52 (81.3) 
12 (18.7) 

 

20 (83.3) 
4 (16.7) 
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Fistula 

No 
Yes 

 

62 (70.5) 
26 (29.5) 

 

41 (64.1) 
23 (35.9) 

 

21 (87.5) 
3 (12.5) 

Pulp diagnosis 

Irreversible pulpits 

Necrosis 

 

18 (20.5) 

70 (79.5) 

 

10 (15.6) 

54 (84.4) 

 

8 (33.3) 

16 (66.7) 

Instrumentation 
Manual 

Rotary 

 
44 (50) 

44 (50) 

 
30 (46.9) 

34 (53.1) 

 
14 (58.3) 

10 (41.7) 

Procedure time 

[mean (standard deviation)] 

1.32 (0.17) 1.31 (0.19) 1.34 (0.10) 

Radiolucent lesion 
No  

Yes 

 
6 (6.8) 

82 (93.2) 

 
2 (3.1) 

62 (96.9) 

 
4 (16.7) 

20 (83.3) 

Apical limit of the obturation 

Optimal 
Underfilled 

Overfilled 

 

46 (52.3) 
14 (15.9) 

28 (31.8) 

 

35 (54.6) 
9 (14.1) 

20 (31.3) 

 

11 (45.9) 
5 (20.8) 

8 (33.3) 

NOTE: *n = 85. 
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Table 2. Unadjusted and adjusted Poisson Regression of postoperative pain and independent 

variables. Florianopolis, 2019. 

 Postoperative pain 
 Unadjusted Adjusted 

 
RR 95% CI P-value RR 95% CI P-value 

Demographic variables 

Sex 
Female 

Male 
1 

0.65 

 

0.30-1.41 

 

0.279 
   

Age 1.06 0.83-1.37 0.604    

Questions reported by 

caregivers 
      

Frequency of dental 

appointments 
Up to 2 months 

3 to 6 months 
>6 months 

 

1 
1.09 

0.99 

 

 
0.50-2.41 

0.40-2.41 

 

 
0.824 

0.977 

 

1 
0.31 

2.38 

 

 
0.09-1.12 

0.81-6.94 

 

 
0.075 

0.113 

Previous dental treatment  

Restoration 
Pulp chamber access  

Endodontic treatment 

Extraction 

 

1 
1.01 

0.62 

0.42 

 

 
0.41-2.42 

0.16-2.37 

0.11-1.69 

 

 
0.991 

0.486 

0.227 

   

Children’s behavior at the 

last dental appointment 
Good 

Nervous/Cried, but the 

appointment was possible 
Cried and the appointment 

was not possible 

 

 

1 

1.15 

 
3.46 

 

 

 

0.47-2.83 

 
1.85-6.47 

 

 

 

0.755 

 

<0.001 

 

   

Preoperative toothache 
No 

Yes 

 
1 

1.57 

 
 

0.43-5.78 

 
 

0.496 

   

Medications for toothache 

No  
Yes 

 

1 
0.68 

 

 
0.33-1.34 

 

 
0.255 

 

1 
0.25 

 

 
0.10-0.67 

 

 
0.006 

Clinical variables       

Tooth provisionally treated 

No 
Yes 

 

1 
0.43 

 

 
0.21-0.88 

 

 
0.020 

   

Extensive carious lesion 

No  

Yes 

 

1 

2.13 

 

 

1.11-4.11 

 

 

0.024 

 

1 

3.04 

 

 

0.98-9.44 

 

 

0.054 

Defective restoration 
No  

Yes  

 
1 

0.52 

 
 

0.24-1.12 

 
 

0.095 
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Abscess 

No 

Yes 

 

1 

0.90 

 

 

0.36-2.27 

 

 

0.824 

   

Fistula 

No 

Yes 

 

1 

0.34 

 

 

0.11-1.04 

 

 

0.059 

 

1 

0.08 

 

 

0.03-0.25 

 

 

<0.001 

Pulp diagnosis 
Irreversible pulpits 

Necrosis 

 
1 

0.51 

 
 

0.26-1 

 
 

0.053 

 
1 

0.38 

 
 

0.16-0.88 

 
 

0.024 

Instrumentation 
Manual 

Rotary 

 
1 

0.71 

 
 

0.36-1.43 

 
 

0.343 

   

Procedure time 2.26 0.38-13.41 0.371    

Radiolucent lesion 
No  

Yes 

 
1 

2.73 

 
 

1.38-5.41 

 
 

0.004 

 
1 

4.63 

 
 

1.54-13.01 

 
 

0.006 

Apical limit of the 
obturation 

Optimal 

Underfilled 
Overfilled 

 
 

1 

1.49 
1.19 

 
 

 

0.62-3.57 
0.55-2.61 

 
 

 

0.367 
0.655 

 
 

1 

2.89 
3.89 

 
 

 

0.76-10.99 
1.65-9.14 

 
 

 

0.154 
0.004 

Note: Final adjusted model by the backward selection method (variables with p <0.20).  
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Figure 1. Flow diagram CONSORT.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



81 

 

6. CONCLUSÕES 

 

Com base nos resultados pôde-se concluir: 

 

O uso das limas rotatórias ProDesign Logic diminuiu em média 7 

minutos o tempo do preparo químico-mecânico dos canais radiculares de 

molares decíduos quando comparadas as limas manuais K-file.  

Não houve diferença estatística entre as limas ProDesign Logic e 

K-file em relação ao comportamento das crianças, ao limite apical da 

obturação dos canais radiculares dos molares decíduos superiores e 

inferiores, uso de medicação após o tratamento endodôntico e dor pós-

operatória. 

O uso de medicação antes do tratamento endodôntico, a presença 

de fístula e o diagnóstico de necrose pulpar diminuíram o risco de dor 

pós-operatória.  

A presença de lesão radiolúcida visível pela radiografia e o 

extravasamento do óxido de zinco e eugenol dos canais radiculares de 

molares decíduos aumentaram o risco de dor após o tratamento 

endodôntico. 
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APÊNDICE A 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Pesquisa Biomédica: ANÁLISE COMPARATIVA ENTRE LIMAS 

MANUAIS E ROTATÓRIAS NO TRATAMENTO 

ENDODÔNTICO DE MOLARES DECÍDUOS - ENSAIO CLÍNICO 

RANDOMIZADO 

Prezado responsável/paciente, 

Seu filho (a) está sendo convidado a participar de uma pesquisa que 

pretende avaliar a influência do uso de diferentes métodos de 

instrumentar e limpar o canal do dente de leite no sucesso do tratamento 

de canal. O estudo será realizado na clínica de pós-graduação da 

Faculdade de Odontologia da UFSC e todas as condutas 

profissionais (atitudes dos dentistas) estão baseadas em at itudes e 

tratamentos já reconhecidos na Odontologia. Para fazer parte desse 

estudo, você, responsável, terá que aceitar em responder perguntas 

referentes a saúde bucal e geral de seu filho e concordar em realizar 

o tratamento de canal no dente de leite do seu filho que já estará com 

esta indicação de procedimento. Toda a documentação da criança 

(fichas clínicas, radiografias e fotografias dos dentes) será analisada 

e fará parte de uma ficha clínica com os dados da criança, sendo 

futuramente arquivada no Departamento de Odontopediatria da 

referida faculdade. 

Para esta pesquisa que seu filho está sendo convidado a participar, 

serão selecionadas, no período de março de 2018 a abril de 2019, 

crianças entre 4 e 10 anos de idade, de ambos os sexos. Essas 

crianças serão recrutadas a partir de uma avaliação clínica e  através 

de uma radiografia na clínica de pós-graduação da UFSC e será 

realizada por um pesquisador treinado, que verificará se existe a 

indicação do procedimento. Seu filho(a) participará em um dos dois 

grupos com diferentes métodos de instrumentação do canal do dente 

de leite. Um grupo utilizará o método com limas endodônticas 

manuais e outro grupo o método com limas endodônticas rotatórias. 

Ambos os procedimentos são reconhecidos e considerados eficazes 

para o procedimento sem acarretar prejuízo ao tratamento. Os grupos 
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receberão as mesmas intervenções clínicas, responderão os mesmos 

questionários e serão tratados de acordo com suas necessidades 

odontológicas. Realizaremos avaliação da higiene e dieta para 

posteriores orientações quanto a saúde bucal do paciente. O presente 

estudo constará também de um exame radiográfico inicial para 

ambos os grupos do estudo e mais uma ao término do tratamento 

endodôntico. As radiografias obtidas serão analisadas para o 

diagnóstico do caso e tratamento. É válido ressaltar que essas 

radiografias fazem parte da rotina proposta para o exame da cavidade 

bucal na consulta inicial e/ou durante o procedimento, fato que não 

contraria os princípios éticos para a realização desta etapa do estudo.  

Um formulário contendo questões sobre aspectos socioeconômicos, 

baseadas nos dados do IBGE será utilizado para entrevistá-lo. Na 

realização de tais questionários, o pai ou responsável tem o direito de 

recusar-se a responder as perguntas caso julgue que ocasionam 

constrangimentos de qualquer natureza. A principal vantagem deste 

estudo será a coleta de informações essenciais para definir se existe 

diferença significativa entre as técnicas de instrumentação para 

limpeza dos canais no sucesso de tratamentos em dentes de leite. 

Além da participação nesta pesquisa trazer para o seu filho os 

benefícios da obtenção do tratamento e acompanhamento do caso, 

ele terá também assistência para todas as suas necessidades 

odontológicas. Também trará um benefício para a população, visto 

que poderá ajudar a melhorar o desempenho do tratamento de canal 

nos dentes de leite.  

Os riscos envolvidos na pesquisa são aqueles relacionados à 

obtenção dos dados, tais como desconfortos durante a entrevista ou 

durante as avaliações, exames e procedimentos. Desconforto pela luz 

do equipamento, da manipulação da boca e estruturas adjacentes, 

desconforto durante os procedimentos de rotina que são 

indispensáveis e essências para o tratamento do paciente.  Para 

diminuir os riscos será utilizado material de qualidade e que gere o 

máximo de conforto ao paciente. Em caso de dano pessoal, diretamente 

causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo, o 

participante tem direito a tratamento médico na Instituição. Todo o 

atendimento do seu filho (a) será gratuito, sem nenhum custo para o 
responsável.  

Despesas, compensações e indenizações: Você pode solicitar 

ressarcimento de quaisquer despesas que possa vir a ter ao participar 

dessa pesquisa. Você tem garantida a disponibilidade de tratamento 

médico e indenização em caso de danos que os justifiquem e que sejam 
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diretamente causados pelos procedimentos da pesquisa (nexo causal 

comprovado), atendendo a resolução 466/2012 do Conselho Nacional de 

Saúde/Ministério da Saúde – Brasília – DF. 

A identificação do participante será mantida em sigilo (segredo) e o 

senhor (a) é livre para aceitar ou para recusar a participação da 

criança no presente estudo. Também será livre para abandonar a 

pesquisa a qualquer momento sem que haja penalidades ou perdas de 

benefícios a que seu filho (a) tenha direito. 

Os resultados da pesquisa serão divulgados com objetivo científico, em 

literatura científica especializada, sejam favoráveis ou não, estando 

também disponíveis para consulta na Biblioteca Central da Universidade 

Federal de Santa Catarina (UFSC). As informações obtidas durante a 

pesquisa serão apenas utilizadas por membros da equipe do projeto, 

mantendo-se em caráter confidencial e total sigilo (segredo) de todos os 

dados que comprometam a privacidade dos participantes. A qualquer 

momento você poderá requerer mais informações dos pesquisadores 

responsáveis por esta pesquisa (Aluna Jéssica Copetti Barasuol Borges, 

através do telefone: (47) 99946-1664 e Professora Michele Bolan, 

através do telefone: (48) 3721-9920, endereço: Universidade Federal de 

Santa Catarina, Centro de Ciências da Saúde, Programa de Pós-

Graduação em Odontologia, Campus Universitário - Trindade - 

Florianópolis - Santa Catarina – Brasil, CEP: 88040-900.  

Diante de qualquer dúvida a respeito dos direitos e deveres como 

participante da pesquisa ou caso tenha alguma dificuldade em entrar em 

contato com o pesquisador responsável, comunique o fato à Comissão de 

Ética em Pesquisa (Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio 

Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, nº 222, sala 401- Trindade – 

Florianópolis-SC. Telefone: (48)3721-6094). Os pesquisadores seguem o 

preconizado na Resolução CNS 466/12.  

Informamos que este termo de consentimento livre e esclarecido deve ser 

redigido e assinado pelo representante legal da criança/adolescente e pelo 

responsável pela pesquisa. Informamos ainda que este termo deva ser 

redigido e assinado em duas vias, uma a ser retida pelo pesquisador e 

outra a ser entregue ao responsável legal pela criança/adolescente, ambas 

numeradas à parte. Além disso, o representante legal e o pesquisador 

responsável por esta pesquisa deverão rubricar (assinar de forma 
reduzida) todas as folhas e assinar a última folha do Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido.   

 

CONSENTIMENTO 

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito do estudo acima 
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citado que li ou que foram lidas para mim. Eu discuti com a dentista 

Jéssica Copetti Barasuol Borges, sobre a minha decisão em deixar o 

menor ______________________________________________, por 

mim representado, a participar deste estudo. Ficaram claros para mim 

quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, 

seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de 

esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que a participação do 

menor é isenta de despesas e que ele terá garantia de acesso a tratamento 

odontológico quando necessário. Concordo voluntariamente em deixar o 

menor participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a 

qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou 

prejuízo ou perda de qualquer benefício que ele possa ter adquirido, ou 

no atendimento dele nesta Instituição. 

Data ____/____/___ 

______________________________                                       

  Nome do Participante da Pesquisa  

______________________________ 

Assinatura do Participante da Pesquisa 

 

______________________________                     

Nome do representante legal                                 

______________________________ 

Assinatura do representante legal 

 

_____________________________ 

Jéssica Copetti Barasuol (pesquisadora responsável) 
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APÊNDICE B 

Termo de Assentimento Esclarecido (TAE) 

 

TERMO DE ASSENTIMENTO ESCLARECIDO 

 

Eu, ______________________________________________ aceito 

participar da pesquisa intitulada ANÁLISE COMPARATIVA ENTRE 

LIMAS MANUAIS E ROTATÓRIAS NO TARTAMENTO 

ENDODÔNTICO DE MOLARES DECÍDUOS - ENSAIO CLÍNICO 

RANDOMIZADO. 

Declaro que a pesquisadora Jéssica Copetti Barasuol Borges me explicou 

todas as questões sobre o estudo que vai acontecer. Fui esclarecido que 

para participar dessa pesquisa uma dentista realizará o exame clínico da 

minha boca, além disso também será feito uma radiografia (raio-x) do 

dente que pode precisar de tratamento.  

Estes exames servirão para ver se o seu dente precisará ou não de 

tratamento de canal. Este tratamento é para limpar o interior do dente e 

tem como objetivo principal deixar este dente na sua boca até o momento 

certo de nascer o dente permanente que ocupará seu lugar.  

O tratamento de canal pode ser feito de duas formas, uma é utilizando 

limas manuais que parecem espadas pequenas para lutar contra os 

bichinhos que estão dentro do seu dente. A outra maneira é com as limas 

rotatórias, estas são parecidas com as espadinhas só que ligadas a um 

motor para girarem e limparem o seu dente tão bem quanto as outras. 

Você pode fazer parte de um desses dois grupos, e isto dependerá de um 

sorteio realizado. Além disso, neste tratamento dois dentistas vão atender 

você durante a consulta do tratamento de canal, estes dois são 

profissionais capacitados para atenderem crianças e já tem experiência em 

realizar estes tratamentos.  

Depois do tratamento de canal, você vai precisar voltar mais vezes a este 

mesmo local para realizar as consultas de acompanhamento. Nestas 

consultas a mesma dentista que fez o exame da sua boca, examinará você 
novamente e fará uma radiografia do seu dente para verificar se ele está 

saudável e se o tratamento de canal deu certo. 

Caso o seu dente não precise de tratamento de canal, mas precise de outros 

tipos de tratamento, você será encaminhado para atendimento com outros 
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dentistas nas clínicas da Universidade Federal de Santa Catarina, o 

mesmo local desta pesquisa. 

Após as explicações de como esta pesquisa funcionará, eu compreendi 

que não sou obrigado (a) a participar da pesquisa, eu decido se quero 

participar ou não. A pesquisadora me explicou também que o meu 

nome não aparecerá na pesquisa.  

Dessa forma, concordo livremente em participar do estudo, sabendo que 

posso desistir a qualquer momento.  

 

Assinatura da criança: ________________________________________  

Data:____/_____/_____ 
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APÊNDICE C  

Prontuário odontológico 
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Tomou antibiótico no último mês? 

Como foi o comportamento da criança durante a anestesia? 

Como foi o comportamento da criança na última consulta odontológica? 

Qual o procedimento odontológico mais difícil realizado na criança? 
Índice de placa visível 

Alteração de cor da coroa: ( ) sim   ( ) não.     Cor?  

Já teve dor de dente antes? ( ) sim   ( )Não      Quando? 

Houve dor no dente indicado para tratamento?               

Espontânea ( )    Provocada ( )     Não teve dor ( ) 

Tomou medicação para a dor de dente?                         Quando? 

Diagnóstico pulpar:   pulpite irreversível (  )    necrose pulpar (  ) 

Exsudato?                                         Quais canais: 
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APÊNDICE D 

Escala de FRANKL e tempo do procedimento 

 

 

Nome da criança _____________________________________ 

 

Escala de Frankl (comportamento) 

Circule o comportamento da criança: 

Momento 1 (criança deitada na cadeira) 

++ extremamente positivo 

+ positivo 

- negativo 

- - extremamente negativo 

 

Momento 2 (anestesia) 

++ extremamente positivo 

+ positivo 

- negativo 

- - extremamente negativo 

 

Momento 3 (durante a instrumentação do PQM) 

++ extremamente positivo 

+ positivo 

- negativo 

- - extremamente negativo 

 

TEMPO DECORRIDO AO PQM:  _______min ______seg 

TÉCNICA UTILIZADA: (  ) A                          (   ) B 

 

ESCALA DE DOR FPR-S 

6 horas –                                       24 horas -  

12 horas –                                     48 horas  -                      72 horas -        

 

Tomou a medicação:    (  ) sim      (  ) não 
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ANEXO A  

Carta de aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade 

Federal de Santa Catarina. 

 

 



102 

 

 

 

 

 

 



103 

 

 
 

 

 

 



104 

 

ANEXO B 

Registro do ensaio clínico randomizado no Registro Brasaileiro de 

Ensaios Clínicos (ReBEC) 
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ANEXO C  

Faces Pain Scale – Revised (FPS-R) (SILVA et al., 2011) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 




