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RESUMO

Os molares inferiores geralmente possuem trés canais, sendo dois na raiz mesial e um na raiz
distal. Entretanto, podem apresentar como variacdo um quarto canal, localizado na raiz mesial
conhecido como Canal Mesial Médio (CMM). O CMM ¢ representado por um canal entre os
dois canais regulares da raiz mesial. Conhecer a prevaléncia dessa variacdo anatdmica é
importante para alertar os profissionais sobre a possibilidade de encontra-los durante um
tratamento endodontico para que esses canais sejam devidamente preparados e obturados. Com
iss0, 0 objetivo no presente estudo foi avaliar a prevaléncia do canal mesial médio em molares
inferiores em exames de tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC), verificar se esta
relacionada com medidas anatdbmicas dos dentes, e classifica-los de acordo com suas
caracteristicas. Foi realizado um estudo observacional retrospectivo, no qual foram utilizados
284 exames de TCFC com 216 primeiros molares inferiores e 228 sequndos molares inferiores.
Os exames foram adquiridos no tomdgrafo Veraview X800 com protocolo de 90 kV, 10 mA,
campo de viséo de 4 x 4 cm e voxel de 0,08 mm. Os exames foram avaliados em consenso por
dois examinadores quanto a presenca ou auséncia do CMM. Em seguida, um examinador
obteve as seguintes medidas na raiz mesial tanto em dentes com a presenca do CMM quanto
em dentes com auséncia desse: mésio-distal, vestibulo-lingual, e entre os canais mésio-
vestibular e mésio-lingual; para os dentes com CMM, foram também obtidas medidas entre o
canal mésio-vestibular e 0 CMM, e entre o canal mésio-lingual e CMM. Ainda, os canais
tiveram suas caracteristicas avaliadas e foram classificados de acordo com seu trajeto e
confluéncia com os demais canais da raiz mesial. Na analise da prevaléncia, os testes de qui-
quarado e exato de Fisher testaram possivel predilecdo por sexo ou dente. Para as medidas
anatémicas, foram utilizados analise de regressao logistica multipla e teste t de Student para
avaliar os fatores que poderiam predizer a presenca do CMM. A concordancia intra-examinador
foi avaliada pelo teste Kappa e Coeficiente de Correlagdo Intraclasse. O nivel de significancia
adotado foi de 5%. Foi observada uma prevaléncia de 11,1% de CMM em primeiros molares
inferiores e apenas de 1,75% em segundos molares inferiores. A presenca foi significativamente
maior em primeiros molares inferiores (p<0,0001); ndo houve predilecéo pelo sexo (p>0,05).
Em relagdo as medidas anatébmicas, os dentes com CMM apresentaram raiz mesial com maior
dimensdo vestibulo-lingual (p=0,024) e entre os canais mesio-vestibular e mésio-lingual
(p=0,005). A concordancia intra-examinador para presenca do CMM e para as mensuracoes foi

considerada quase perfeita (0,953 e 0,999, respectivamente). O CMM foi classificado em quatro



tipos: Independente, Confluente, Mésio-lingual confluente e Mésio-vestibular confluente, que
foram encontrados em 60,7%, 14,3%, 14,3% e 10,7% dos casos, respectivamente. Conclui-se
que a prevaléncia do CMM € maior nos primeiros molares e que o0s aspectos anatdmicos de
maior largura da raiz e distancia entre os canais mesio-vestibular e mésio-lingual podem alertar
os clinicos sobre sua presenca. De acordo com a classificacdo proposta, o tipo independente foi
0 mais prevalente.

Palavras-chave: tomografia computadorizada de feixe cOnico; endodontia; variacao

anatdbmica.



ABSTRACT

Mandibular molars usually have three root canals, being two on the mesial root and one on the
distal root. However, there is a variation known as Middle Mesial Canal (MMC), which is a
fourth canal located between the two canals of the mesial root. Knowing the prevalence of this
anatomical variation is important to alert the clinicians about the possibility of finding it during
the endodontic treatment. Thus, the study aimed to evaluate the prevalence of the MMC in
mandibular molars using Cone Beam Computed Tomography (CBCT) exams, to verify whether
it is related to anatomical measurements of the teeth, and classify them according to their
characteristics. A retrospective observational study was carried out, in which 284 CBCT exams
with 216 mandibular first molars and 228 mandibular second molars were assessed. The exams
were acquired using the Veraview X800 scanner with 90 kV, 10 mA, a field of view (FOV) of
4 x 4 cm, and a voxel size of 0.08 mm. The exams were evaluated in consensus by two
examiners regarding the presence or absence of the MMC. Subsequently, an examiner obtained
the following measurements at the mesial root, in teeth with and without MMC: mesio-distal,
buccal-lingual, and between the mesiobuccal and mesiolingual canals; for teeth with MMC,
measurements were also obtained between the mesio-buccal canal and the MMC, and between
the mesiolingual canal and MMC. Also, the canals had their characteristics assessed and were
classified according to their path and confluence with the other canals of the mesial root. In the
analysis of prevalence, the chi-square and Fisher's exact tests evaluated whether there was a
predilection for sex or tooth. For anatomical measurements, multiple logistic regression
analysis and t-test were used to assess the factors that would influence the presence of MMC.
The intra-examiner agreement was assessed using the Kappa test and the Intraclass Correlation
Coefficient. A prevalence of 11.1% of MMC in mandibular first molars and only 1.75% in
mandibular second molars were observed. The presence was significantly greater in mandibular
first molars (p<0.0001); there was no sex predilection (p>0.05). Regarding anatomical
measurements, teeth with MMC had mesial root with greater buccal-lingual (p=0.024) and
between the mesiobuccal and mesiolingual canals (p=0.005) dimensions. The intra-examiner
agreement for the presence of the MMC and the measurements were considered almost perfect
(0.953 and 0.999, respectively). The MMC was classified into four types: Independent,
Confluent, Mesiolingual confluent, and Mesiobuccal confluent, which were found in 60.7%,
14.3%, 14.3%, and 10.7% of cases, respectively. In conclusion, the prevalence of MMC is
greater in mandibular first molars, and anatomical measurements, such as greater root width
and distance between the mesiobuccal and mesiolingual canals may alert clinicians to its

presence. According to the proposed classification, the independent was the most prevalent.



Key Words: cone-beam computed tomography; endodontics; anatomical variation.
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1. INTRODUCAO

Normalmente, os molares inferiores apresentam trés canais, sendo dois na raiz mesial e
um canal Unico na raiz distal (Celikten et al. 2016). Entretanto, podem apresentar um terceiro
canal na sua raiz mesial. Esse conduto é conhecido como Canal Mesial Médio (CMM),
localizado entre os canais mésio-vestibular e mésio-lingual (Akbarzadeh et al. 2017). A
prevaléncia do CMM na literatura é bastante variada, entre 8% a 46% (Akbarzadeh et al. 2017,
Azim, Deutsch, and Solomon 2015; Kuzekanani, Walsh, and Amiri 2020; Nosrat et al. 2015;
Qiao et al. 2020; Weinberg et al. 2020).

O CMM foi classificado pela primeira vez por Pomeranz et al. (1981) baseado em
exames bidimensionais e na instrumentacao dos canais radiculares. Os autores classificaram o
CMM em trés tipos: independente, confluente ¢ “barbatana”. O canal do tipo independente é
aquele que possui orificio e forame apical diferentes dos demais canais da raiz mesial (mésio-
vestibular e mésio-lingual). O tipo confluente possui orificio independente, mas se une aos
canais mésio-vestibular e/ou mésio-lingual antes do seu térmico apical. Ja o tipo barbatana se
une aos canais mésio-vestibular e mésio-lingual em qualquer altura do comprimento radicular.
No tipo barbatana, os autores ndo diferenciam se 0 CMM se une ao canal mésio-vestibular ou

canal mésio-lingual.

Como a desinfeccdo e obturacdo completa de todos os canais de um dente sdo
necessarias para um tratamento endoddntico adequado, a variacdo da configuracdo dos canais
radiculares pode dificultar a identificacdo de todos os condutos, e acarretar em falhas no
tratamento (Celikten et al. 2016; Tahmasbi et al. 2017). A incidéncia de lesGes periapicais esta
relacionada principalmente a ndo obturacdo de todos os condutos presentes em um dente, sendo
0s molares superiores 0s dentes com a maior prevaléncia de canais ndo obturados (em torno de
40%) (Karabucak et al. 2016). No entanto, a prevaléncia de canais ndo obturados em molares
inferiores também foi expressiva (em torno de 20%).

Na Endodontia, as radiografias periapicais tém um papel essencial no diagndstico e
tratamento. Entretanto, por serem imagens bidimensionais, apresentam limitagdes que podem
dificultar a avaliacdo da complexibilidade dos canais radiculares. A sobreposicéo das estruturas
e as distorcbes geométricas da técnica podem dificultar na visualiza¢do e identificacdo dos
canais radiculares e suas variagfes (Domark et al. 2013; Matherne et al. 2008; Soares De

Toubes et al. 2012). Nesses casos, a utilizacdo de exames tridimensionais pode ser necessaria.
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A tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) representa a modalidade de
imagem tridimensional mais utilizada na Odontologia. Além disso, a TCFC representa um
método eficaz para analise da configuracao dos canais radiculares (Patel, Brown, Pimentel, et
al. 2019). A TCFC permite uma avaliacdo multiplanar e dinamica das estruturas visualizadas.
Além disso, as limitacBes observadas nos exames bidimensionais, como sobreposi¢do de
estruturas e distor¢des geométricas sdo superadas nessa modalidade de imagem. Ademais, 0s
softwares da TCFC permitem manipulacdo das imagens, como alteracdo no brilho, contraste e
aplicacdo de filtros (Domark et al. 2013; Matherne et al. 2008; Soares De Toubes et al. 2012).

Entretanto, a TCFC utiliza maior dose de radiacdo quando comparada as radiografias
periapicais. Devido a isso, seu uso deve levar em consideracdo os principios da justificativa e
otimizacdo, para que os beneficios superem os possiveis riscos na sua utilizacédo (Patel, Brown,
Pimentel, et al. 2019; Patel, Brown, Semper, et al. 2019). Além disso, os tomdgrafos de feixe
conico permitem a utilizacdo de diferentes protocolos de aquisi¢cdo, nos quais podem ser
modificados parametros energéticos como a quilovoltagem (kV) e miliamperagem (mA). Esses
dispositivos ainda permitem a utilizacéo de diferentes resolucGes espaciais, diferentes tamanhos
de campo de visdo (FOV) e utilizacdo de ferramentas de reducdo de artefatos de imagem.
Entretanto, a modificacdo de alguns parametros de aquisicdo, como 0s energéticos e o tamanho
do FOV, esta diretamente relacionada a dose de radiacdo a qual o paciente sera exposto. Logo,
é necessaria cautela ao definir as configuracdes da aquisicdo tomografica (Michetti et al. 2010;
Yeung et al. 2021).

Como mencionado, as variagdes anatdmicas do sistema de canais radiculares podem
dificultar o sucesso no tratamento endodéntico; sendo assim, o conhecimento da prevaléncia
dessas variacOes, como a presenca do CMM, é importante para alertar os clinicos que tenham
atencdo sobre essa condi¢cdo. Além disso, a classificacdo atualmente utilizada foi baseada em
exames bidimensionais (Pomeranz, Eidelman, and Goldberg 1981), e a avaliagdo em exames
de TCFC pode demonstrar a existéncia de outros padroes. Dessa forma, os objetivos no presente
estudo compreendem a avaliagdo da prevaléncia do CMM numa subpopulagdo brasileira
utilizando exames de TCFC e da possivel correlagdo com aspectos anatdmicos da raiz mesial.

Ademais, classificar o CMM a partir da analise de imagens tridimensionais.



13

2. ARTIGO

Middle Mesial Canals in mandibular molars: prevalence and correlation to

anatomical aspects based on CBCT imaging

Matheus Barros-Costa®; Matheus Diniz Ferreiral; Felipe Ferreira Costa?;, Deborah Queiroz

Freitas?

! Department of Oral Diagnosis, Division of Oral Radiology, Piracicaba Dental School,
University of Campinas (UNICAMP), Sao Paulo, Brazil.

2 Department of Oral Diagnosis, Sd0 Paulo Dental School, University of S&o Paulo (USP),

Sao Paulo, Brazil.

Corresponding author: Matheus Barros Costa, MSc

Piracicaba Dental School, University of Campinas (UNICAMP), Department of Oral
Diagnosis, Division of Oral Radiology. Av. Limeira, 901, Zip Code 13414-903, Piracicaba, S&o
Paulo, Brazil.

Phone: +55 19 2106-5267. E-mail: matheusbc@yahoo.com

(the e-mail can be published);


mailto:matheusbc@yahoo.com

14

ABSTRACT
Aim
To determine the prevalence of Middle Mesial Canal (MMC) in a Brazilian subpopulation,

verify whether its presence is related to anatomical characteristics of the tooth, and propose a

classification using cone-beam computed tomography (CBCT).
Methods

CBCT scans of 284 patients were evaluated by two radiologists to determine the presence of
the MMC in mandibular first and second molars. Subsequently, the mesio-distal and buccal-
lingual measurements of the mesial roots were obtained; the measurements between the root
canals, and from MMC to the mesiobuccal canal and to the mesiolingual canal were also
obtained. The MMC was classified according to its relationship with mesiobuccal and
mesiolingual canals. The data were analyzed using chi-square and Fisher's exact test, Multiple
Logistic Regression analysis, Student's t-test, Kappa and Intraclass correlation coefficient
(p<0.05).

Results

The intra-examiner agreements for the presence of the MMC and the measurements were
considered almost perfect (0.953 and 0.999, respectively). Of 216 mandibular first molars,
11.1% had the MMC, and of 228 mandibular second molars, only 1.75% had the MMC. The
presence was significant higher in the mandibular first molar (p<0.0001). The buccal-lingual
measurement and the measurement between mesiobuccal and mesiolingual canals were higher
in teeth with MMC (p=0.024 and p=0.005, respectively). It was possible to classify the
configuration of MCC into four types: Independent (60.7%) Confluent (14.3%), Mesiolingual
confluent (14.3%), and Mesiobuccal confluent (10.7%).

Conclusions

The prevalence of MMC is more pronounced in mandibular first molars and anatomical
measurements, such as greater measurement between mesiobuccal and mesiolingual canals,

may alert clinicians to its presence. It was found 4 types of configurations of MMC.
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INTRODUCTION

The mandibular first molars are the teeth most affected by pulp infections that require
endodontic procedure’?. The knowledge of the root system is a basic requirement for
endodontic treatment success®. Tooth submitted to an endodontic treatment needs a complete
cleansing and obturation of all canals that compose its root system, since there is a significant
correlation between missed canals and the presence of apical periodontitis®>®. The most frequent
root canal systems morphology is well-documented in the literature, but some anatomical

variations can be found, and the dentist must know the possible variations of this complexity?.

Normally, mandibular molars have three root canals, being two in the mesial root and a
single in the distal root®’. The middle mesial canal (MMC) is a variation that can be found in
mandibular molars. This canal is located between the mesiobuccal canal (MBC) and the
mesiolingual canal (MLC). The incidence of this variation is variable in the literature® 4, Some
studies reported incidence ranging from 8% to 46%% 4. The varied prevalence can be explained

by the different methods of assessment and population studied.

The MMC can be classified into 3 types: fin, confluent and independent®. This
classification was proposed based on two-dimensional radiography. However, nowadays cone-
beam computed tomography (CBCT) is a usual and indicated imaging exam for endodontic
assessment®8, This imaging modality provides information that two-dimensional radiographs
are low accurate to represent, including the root canal system configuration!®2!. When the
justification and optimization principles are respected, the CBCT can be an important exam that
can help the endodontic treatment planning®®*8. Considering the importance of knowing the
prevalence of anatomical variations of the canal systems to help professionals be aware of it,
the aims of this study were to evaluate the prevalence of the MMC in a Brazilian subpopulation,
and verify whether its presence is related to sex and anatomical measurements of the tooth.
Moreover, this study aimed to propose a classification of the MMC using the three-dimensional

evaluation of the CBCT scans.

MATERIAL AND METHODS
Sample selection

This cross-sectional study was approved by the local Institutional Research Review
Board (protocol number #44182621.5.0000.5418). All CBCT scans were taken for endodontic
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reasons, between September 2019 and December 2020, in a private radiology center,
independent of the present study. The scans were acquired using the Veraview X800 (Morita,
Kyoto, Japan) unit operating at 90 kV, 10 mA, 4x4 cm of field of view (FOV), and 0.08 mm

voxel size.

All CBCT scans containing at least one mandibular molar (being first or second) were
included in this study. Teeth with non-completed root formation, dental anomalies, root

fractures and scans severely affected by artifacts were excluded from this study.
Prevalence of Middle Mesial Canals

The evaluation of the presence of MMC was performed by two oral and maxillofacial
radiologists with at least three years of experience in CBCT evaluation in consensus using
OnDemand 3D software (Cybermed Inc., California, USA) in a dimmed-light and quiet room.
This step was done by two examiners due to the complexity of the root systems in molars and
to decrease suspicion about the presence or absence of MMC. In case of disagreement, a third
oral and maxillofacial radiologist with more than ten years of experience in CBCT was
requested to reach a consensus. The examiners used all the multiplanar reconstructions and
enhancement tools to review the mandibular molars root anatomy. The information of patients’

sex was recorded.
Anatomical characteristics

After assessing the prevalence, the teeth with MMC were evaluated for their anatomical
characteristics. This evaluation was carried out by one oral and maxillofacial radiologist in the

same way, conditions, and software used in the first step.
Mesio-distal and buccal-lingual measurement of the mesial root

The mesio-distal and buccal-lingual measurements of the mesial root were obtained in
the axial plane. The position on this plane was standardized at the level of tooth furcation
visualized on the sagittal plane. To confirm the level of the axial plane, the mesial root should
be visualized individually. (Figure 1). The buccal-lingual measurement was made between the
most external lingual and buccal surface of the root (Figure 2a). The mesio-distal measurement

was made between the mesial and distal surface of the root aligned with the MMC (Figure 2b).
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Figure 1: A: Sagittal CBCT plane showing the set position for the measurements; B: Axial

CBCT plane showing the mesial root individually visualized where the measurements were

performed.

Figure 2: A: Buccal-lingual measurement. B: Mesio-distal measurement.

Measurement between root canals

At the same plane and position, the measurement from the MMC to the mesiobuccal
canal (MBC) and to the mesiolingual canal (MLC) was performed separately. The measurement
was made between the center of the orifice of the canals. (Figure 3a and 3b). Subsequently, the

measurement between the MBC and MLC was also obtained (Figure 3c).
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Figure 3: Axial CBCT sowing the measures between the canals of the tooth. A: Measurement
between MMC and MBC. B: Measurement between MMC and MLC. C: Measurement between
MBC and MLC.

Configuration of the MMC

The MMC was classified according to its relationship with MBC and MLC. This step
was carried out with a dynamic evaluation with all multiplanar reconstruction. It was found 4
types: Independent: separate orifice and independent apical foramen; Confluent: separate
orifice but joins with mesiobuccal and mesiolingual with a common apical foramen;
Mesiolingual confluent: separate orifice, but joins only with mesiolingual; Mesiobuccal

confluent: separate orifice, but joins only with mesiobuccal (Figure 4 and 5).

Mesiolingual Mesiobuccal

Independent Confluent
confluent confluent

Figure 4: Schematic illustration of the MMC according to the three-dimensional classification.
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Figure 5: Coronal CBCT plane showing the four types of MMC found. A: Independent; B:
Confluent; C: Mesiolingual confluent; D: Mesiobuccal confluent.

Control cases

Teeth without MMC, paired for sex and molar type against teeth with MMC, were
selected to perform the anatomical analysis to compare both teeth with and without MMC. In
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the teeth without MMC, the measurements obtained were the mesio-distal and buccal-lingual
length of the mesial root, and between MBC and MLC.

Intra-examiner agreement

After 30 days of the completion of the evaluation, 30% of the sample was re-assessed

under the same conditions to verify the intra-examiner agreements.

Statistical analysis

All the statistical analyses were performed using the SPSS software version 24.0 (IBM,
Armonk, NY) with a significance level set at 5%. The prevalence of MMC was represented by
frequency and percentage. The association between the presence of MMC and sex was analyzed
using chi-square and Fisher's exact test. Chi-square test was also used to compare the prevalence
of MMC in first and second molars. Multiple logistic regression analysis assessed whether one
or more measurements could be a predictor of the presence of MMC. The measurements of the
teeth with and without MMC were compared by Student's t-test. The intra-examiner agreement
for the prevalence was analyzed using the Kappa test and interpreted according to the Landis
& Koch (1977)%*; the intra-examiner agreement for the measurements was evaluated using the
Intraclass Correlation Coefficient (ICC). The power analysis was calculated considering the
sample size and the prevalence of MMC for analysis of the prevalence; the chi-square or Fisher
value and the degree of freedom for chi-square and Fisher's exact test; the regression coefficient
and standard error for multiple logistic regression analysis; and the means and standard

deviations for Student's t-test. All analyses achieved a statistical power of 90%.
RESULTS

CBCT scans of 284 patients were included in this study, being 103 men and 181 women.
The number of mandibular first molars was 216 and the MMC was found in 24 teeth,
corresponding to a prevalence of 11.1%. For mandibular second molars, 228 teeth were
evaluated, and only 4 presented the MMC, corresponding to 1.75% of prevalence. The presence
of MMC was significantly higher in mandibular first molars (p<0.0001) (Table 1). Table 2
shows the distribution of the presence and absence of MMC according to patients' sex. There
was no significant association between the presence of MMC and the patients’ sex in both
mandibular first and second molars (p=0.229 and p=0.569, respectively).

Table 1. Distribution of the presence and absence of MMC according to the teeth
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Tooth Presence Absence Total
Mandibular first molar 24 (11.11%) 192 (88.89%) 216 (100%)
Mandibular second molar 4 (1.75%) 224 (98.25%) 228 (100%)
Total 28 (6.30%) 416 (93.70%) 444 (100%)

the distribution is significant different according to the tooth (p<0.0001, Fisher's exact test).

Table 2. Distribution of the presence and absence of MMC according to sex

Sex Mandibular first molar Mandibular second molar
Presence Absence Presence Absence
Male 6 (7.7%) 72 (92.3%) 1(1.3%) 78 (98.7%)
Female 18 (13.0%) 120 (87.0%) 3 (2.0%) 146 (98.0%)
Total 24 (11.1%) 192 (89.9%) 4 (1.57%) 224 (98.43%)

Sex did not influence the distribution of presence and absence of MMC in mandibular
first and second molars (p= 0.229 and p=0.569, chi-square and Fisher's exact test,

respectively).

Table 3 shows the mean of the measurements performed in teeth with and without
MMC. The buccal-lingual measurement was significantly higher in teeth with MMC (8.79 mm)
than in those without MMC (8.44 mm) (p=0.024). Still, the measurement between the MBC
and MLC in teeth with MMC was significantly higher (3.47 mm) than in teeth without MMC
(2.94 mm) (p=0.005). The mesio-distal measurement was similar for teeth with and without
MMC (3.16 mm for both) (p>0.05) (Table 3). The measurements from MMC to MBC and MLC
showed that MMC is closer to MLC.

Table 3. Mean and standard deviation (SD) of the measurements in teeth with the MMC and without
the MMC in mm

Measurements
Tooth ) Between
oot ) Mesio- Between MBC and Between MMC
Buccal-lingual ) MMC and
distal MLC and MLC
MBC
With the MMC
8.79 (0.32) 3.16 (0.11) 3.47 (0.34) 1.91 (0.37) 1.74 (0.42)

(n=28)
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Without the
8.44 (0.38) 3.16 (0.10) 2.94 (0.32) - -
MMC (n=38)
p-value* 0.024 0.9962 0.0005 -

* according to Student t-test.

The regression analysis showed the measurement between MBC and MLC as a predictor

of the presence of MMC, with a 4 times greater chance of a tooth having MMC with greater
measurements between MBC and MLC (p=0.014) (Table 4).

Table 4. Multiple Logistic Regression analysis according to the measurements

Regression
Measurements o SE z p-value OR IC 95%
coefficient
Mesio-distal -0.389 0.949 -0.409 0.681 0.677 0.11-4.36
Buccal-lingual 0.350 0.593 0.589 0.555 1.419 0.44-4.54
Between MBC and
MLC 1.433 0.587 2.442 0.014 4.194 1.33-13.25

According to the classification, Independent was found in 60.7% of the teeth with

MMC, followed by Confluent and Mesiolingual confluent (14.3% for both) and Mesiobuccal
confluent with 10.7% (Table 5).

Table 5. Frequency and percentage of the classification according to the teeth.

Classification First molar Second molar Total
Independent 14 (58.3%) 3 (75%) 17 (60.7%)
Confluent 3 (12.5%) 1 (25%) 4 (14.3%)
Mesiolingual confluent 4 (16.7%) 0 (0%) 4 (14.3%)
Mesiobuccal confluent 3 (12.5%) 0 (0%) 3 (10.7%)
Total (n) 24 (100%) 4 (100%) 28 (100%)

The intra-examiner agreements for the presence of MMC and for the measurements
were almost perfect (0.953 and 0.999, respectively).
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DISCUSSION

The MMC is an anatomical variation relevant to mandibular molars, and its
identification is important to successful endodontic treatment. The non-obturation of all root
canals is a factor that could persist the symptoms of apical periodontitis in patients submitted
to endodontic treatment®*. The known anatomical of the root system is important to plan the
endodontic treatment and some variations of the common anatomy can be found in teeth and
make their treatment difficult. So it is important to know the prevalence of these variations to
understand the probability of the clinicians finds challenging endodontic treatment. This study
assessed the prevalence of MMC in a Brazilian subpopulation in mandibular first and second

molars and the anatomical aspects of the teeth and found 11.1% and 1.75%, respectively.

The presence of the MMC was first introduced by Pomeranz in 1981; the prevalence of
this third canal in mesial root of mandibular first molars is being referred in the literature
differently, which makes its study important. Qiao et al. (2020) reported the lowest prevalence
of MMC in mandibular first molars, being 3.41% in a Chinese subpopulation, followed by
Kuzekanani et al. (2020), who found 8.1% in the Kerman subpopulation. The closest prevalence
to that of the present study was found by Weinberg et al. (2020) and Akbarzadeh et al. (2017),
who found 13.73% and 14.7% in American subpopulations, respectively. Higher prevalence
values were also reported in the literature, ranging from 22.0% to 37.5%*1>4, Tahmasbi et al.
(2017) reported a 26% prevalence of MMC in an American subpopulation as well. As the
present study, these five previous studies have also used CBCT scans for analysis; however,

the spatial resolution varied among the studies.

In contrast, other studies have assessed the prevalence of MMC based on their findings
during root canal treatment. Nosrat et al. (2015) found a 22% prevalence of MMC using a dental
operating microscope, while Azim et al. (2015) found MMC in 37.5% of their sample with a
similar method, both in American subpopulations. The main source of discrepancies among the
prevalence of different studies may be the studied population. Other important hypotheses are
the method used to evaluate the presence of MMC and the sample size, which varied among
the studies. Although we have raised the method as a possible cause for variation because it
appears that the prevalence with dental operating microscope tends to be higher, a study showed
that dental operating microscope and CBCT imaging are equally effective in detecting the
presence of MMC.® Considering the studies that used CBCT scans, the voxel size could also
influence the results, since a recent study found that smaller voxel size increased the detection

of second mesiobuccal canals in maxillary molars.?? It is important to note that the present study
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used high spatial resolution CBCT scans, which may favor the visualization of the root system.
Further studies in different countries should be carried out to compare variations in the

prevalence of MMC among the global population.

We found that the prevalence of MMC in second molars was significantly lower, at only
1.75%. This significance may alert the clinicians to the possibility of an anatomical variation
to mandibular first molars, which are the teeth most subjected to endodontic procedures'2. Only
a few studies have reported the prevalence of MMC separately for mandibular second molars,
and the values also varied considerably, being 8%, 16%"* and 60%**, probably due to the
factors raised for the first molars. Of those, only one tested whether the distribution of MMC
cases was different between molar types; although the raw data pointed out that the prevalence
was higher in first molars than in second molars (22% versus 16%), the difference was not

statistically significant, which is opposite to our findings.

The CBCT is a suitable imaging method to evaluate teeth with complex anatomy. In
endodontics, the use of CBCT is commonly requested when patients had persisted symptoms
and the intraoral radiography is limited in diagnosing. The justification principle needs to be
clear for the clinicians before this request, that is, the benefits succeed the potential risks®-28,
In cases of mandibular first molars with persisted symptoms after endodontic treatment, the
dentist can suspect of the presence of a non-obturated canal. The intraoral radiography can be
the first imaging method to assess the origin of the persisted apical periodontitis, but in some
cases, this method could be limited and the CBCT should be considered. Regardless, other
technical errors could also be the origin of persisted apical periodontitis, as underfilling canal
and even vertical root fractures®*. Therefore, the clinicians need to know the indication of the

exams, clinical signs, previous medical history to be more accurate about the diagnosis.

The MMC classification by Pomeranz et al. (1981) was the first and is currently used.
The authors classified this canal using intraoral radiographs, which could be limited to an
appropriate visualization of the root canal system®®. The CBCT allows a multisectional and
dynamic evaluation of the root canal system and, when compared to bidimensional radiography,
CBCT has a more accurate visualization for endodontic examination?. Still, CBCT allows
enhancement of brightness, contrast, and application of filters during the evaluation. This
dynamic evaluation allows clinicians to explore more accurately the morphology of the root
system®®-2L, In this study, the evaluation was performed in all multiplanar reconstructions and
the application of filters, enhancement of brightness and contrast was used for the examiner to

achieve an appropriated visualization. Thus, this evaluation was carefully performed to
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visualize the root canal path, the pulp chamber orifice and apical orifice to define the proposed
classification. The use of three-dimensional examinations in the present study allowed the
Pomeranz’s classification to be further developed since it was possible to evaluate the type of
confluence that the MMC showed.

In the present study, the MMC presented four different types with a variable frequency.
The most frequent was Independent, with 60.7%, and the less frequent was Mesiobuccal
confluent. The Independent MMC represents a canal with a separate orifice and independent
apical foramen. This configuration represents less complexity when compared to canals with
ramifications and confluences®. Few studies have evaluated the MMC configuration and found
that the confluent type was the most prevalent.’>'* However, it appears that the configuration
was evaluated using periapical radiographs rather than using 3D imaging as the present study.
Assessment of the canal system using 2D imaging may mask independent canals by the
overlapping nature of 2D and may lead to misinterpretations. Some studies, based on CBCT
imaging, reported that the more complex the root system configuration, the greater the
occurrence of endodontic technical errors*?%24, Further research is encouraged to verify if the
complexity of MMC is related to the occurrence of endodontic technical errors. Furthermore,
applying this classification in different imaging methods, such as micro-CT and different

populations could be considered.

This study evaluated the anatomical aspects aiming to correlate the presence of MMC
with some of them, because this topic is still controversy in the literature. While one study
concluded that there does not seem to be a correlation between the presence of MMC and mesial
intracanal distance,® other investigation found that distance is shorter in teeth with MMC.X° The
latter finding does not seem reasonable, because the distance between mesiobuccal and
mesiolingual canals should be larger to fit the third canal, or at least it should be similar to that
of teeth without MMC. Our data reinforced our hypothesis about the need for more space in the
tooth to fit the third canal, since both mesial root width and the distance between mesiobuccal
and mesiolingual canals were statistically significantly greater in teeth with the MMC, and the
intracanal distance was also indicated as a predictor of the presence of MMC in the regression
analysis. It is not possible to establish a measurement at which MMC will be present, but these
findings may alert the clinicians when the presence of MMC should be suspected during the
three-dimensional evaluation of the CBCT scan. In the clinical routine, the use of the operating

microscope can also evaluate the distance between the regular canals and alert the clinicians.
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Although the present study used high-resolution scans, CBCT examination is not the
gold standard for the presence of MMC; other imaging methods, such as micro-CT and nano-
CT could be more specific in defining the anatomy. Nonetheless, these methods are exclusive
to laboratory analysis and could not be used in patients such as those in the present study.
However, studies with extracted mandibular molars could be performed to analyze MMCs and
describe their anatomy in these imaging modalities. Despite the limitations, the prevalence of
MMC is relevant for clinicians’ knowledge because it could predict the possibility of

encountering this variation during the endodontic procedure.
CONCLUSIONS

The presence of MMC is a significant variation to be found in mandibular first molars,
with a prevalence of 11.1%; however, it is an uncommon variation to be found in mandibular
second molars, with a low prevalence of 1.75%. No association was found between its presence
and patients’ sex. Anatomical characteristics, such as the measurement between mesiobuccal
and mesiolingual canals and the buccal-lingual measurement of the mesial root, are
significantly higher in teeth with MMC, which may alert clinicians to its presence. Finally, the
proposed classification showed four types of MMC with different levels of complexity, being

the Independent the most prevalent.
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CONCLUSAO

Foi possivel concluir que:

- 0 CMM ocorre de forma semelhante em ambos os sexos, sendo uma variagao significativa

nos primeiros molares (11,1%) e incomum nos segundos molares (1,75%);

- raizes mesiais com maior distancia vestibulo-lingual e entre os condutos mesiovestibular e

mesiolingual servem de alerta para a presenga do CMM,;

- foram encontrados quatro tipos de configuragdo de CMM, com maior prevaléncia para o tipo

independente.
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APENDICE

METODOLOGIA DETALHADA

Este estudo foi realizado apds a aprovagdo do Comité de Etica e Pesquisa da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campinas (CAAE
44182621.5.0000.5418).

Descricdo da amostra

Foi realizado um estudo observacional retrospectivo, onde foram utilizados exames
de Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (TCFC) de um banco de imagens realizadas
com razdes alheias ao estudo.

Foram selecionados exames de TCFC realizados entre o periodo de setembro de
2019 e dezembro de 2020 em um centro de diagnostico odontoldgico privado. Os exames
selecionados foram realizados no aparelho de TCFC Veraview X800 (Morita, Quioto, Japéo),
com os protocolos de 90 kV, 10 mA, campo de visdo de 4 x 4 cm e voxel de 0,08 mm. Os
exames selecionados tiveram indicacdo para avaliacdo endod6ntica. Foi atribuida a faixa estaria

de pacientes entre 18 e 60 anos.

Critérios de inclusao

e Exames com pelo menos um molar permanente inferior completamente formado.

Critérios de exclusao
e Dentes com presenca de anomalias ou alteracGes adquiridas, como fraturas radiculares
e reabsorcOes radiculares internas;
e Exames com a visualizacdo severamente prejudicadas pela presenca de artefatos de
imagem;

e Dentes que ndo estivessem totalmente dentro do campo de visao do exame.

Prevaléncia do Canal Mesial Médio

As imagens foram avaliadas quanto a presenca e auséncia do Canal Mesial Médio

(CMM) em consenso por dois avaliadores, utilizando o software On Demand 3D (Cybermed,
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Irvine, EUA). A avaliacéo foi realizada em uma sala com a iluminacdo reduzida e ambiente
silencioso. Os avaliadores fizeram uma avaliacdo dindmica dos volumes de TCFC nas trés
reconstrucdes multiplanares e foi permitido a modificacdo do brilho e contraste das imagens,

além da aplicacdo de filtros quando necessario.
Em caso de divergéncia quanto a presenca ou ndo do CMM. Um terceiro avaliador
foi requisitado para os casos especificos.

Dados quanto ao sexo do paciente foram tabulados para posteriores correlagdo com

a prevaléncia.

Correlacdo da presenca do CMM e os aspectos anatbmicos

Apos a avaliacdo da prevaléncia, os dentes com CMM foram avaliados quanto aos
aspectos anatdbmicos. Essa avaliacéo foi realizada por apenas um avaliador, no mesmo software

e condicBes citados na etapa anterior.

Medidas meésio-distal e vestibulo-lingual da raiz mesial

Para realizacdo das medidas mésio-distal e vestibulo-lingual, foi selecionada a
reconstrucdo axial. A posi¢cdo nessa reconstrucdo foi padronizada ao nivel da regido de furca
dos dentes visualizados. Nessa localizacdo foi possivel observar a raiz mesial de forma
individual.

A medida mésio-distal foi realizada entre a superficie mesial e a superficie distal da

raiz mesial na direcdo do CMM.

Raiz mesial Raiz distal

Figura 1: llustragdo esquematica da medida mésio-distal realizada na reconstrugao axial.
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A medida vestibulo-lingual foi realizada entre as superficies vestibular e lingual
mais externas da raiz mesial.

|
Raiz mesial Raiz distal

Figura 2: llustracdo esquematica da medida vestibulo-lingual realizada na reconstrucao axial.

Medidas entre os canais radiculares

Na mesma reconstrucao axial e na mesma localizacdo no volume, foram realizadas

as medidas entre 0o CMM e o canal mésio-lingual e entre 0 CMM e o canal mésio-vestibular.

Raiz mesial Raiz distal

Figura 3: llustracdo esquematica das medidas: (a) CMM e canal mésio-lingual e (b) CMM e
canal mésio-vestibular realizadas na reconstrugéo axial.

Em seguida, foi realizada separadamente uma mensuracdo entre os canais mésio-
lingual e mésio-vestibular.



Raiz mesial Raiz distal

Figura 4: llustracdo esquematica da medida entre os canais mésio-lingual e mésio-vestibular
realizada na reconstrucdo axial.

Classificacao da anatomia do CMM
O CMM foi classificado em quatro tipos:
- Independente: Orificio separado e forame apical independente;

- Confluente: Orificio separado, mas une-se aos canais mésio-vestibular e mésio-lingual em
um forame apical Unico;

- Mésio-lingual confluente: Orificio separado, nas une-se apenas ao canal mésio-lingual;

- Mésio-vestibular confluente: Orificio separado, nas une-se apenas ao canal mésio-
vestibular.

36
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Mesiolingual  Mesiobuccal

Independent Confluent
confluent confluent

Figura 5: llustracdo esquematica do CMM de acordo com a classificacao.

Grupo controle

Baseado no nimero de dentes com CMM, foi estabelecida uma quantidade pareada
guanto ao tipo de dente (primeiro ou segundo molar) e sexo de dentes sem CMM para analise
dos aspectos anatbmicos para comparacdo entre os grupos. Neste grupo, foram realizadas as
medidas mésio-distal, vestibulo-lingual e as medidas entre os canais mésio-lingual e mésio-

vestibular.

Concordéncia intra-examinador
Apos 30 dias da completa avaliacdo, 30% da amostra foi submetida novamente as
mesmas avaliacdes realizadas anteriormente, sobre as mesmas condicdes citadas para verificar

a concordancia intra-examinador.

Anélises estatisticas

As analises estatisticas foram realizadas através do software SPSS versdo 24.0
(IBM, Armonk, EUA) com o nivel de significancia estabelecido de 5%. A prevaléncia foi
representada por frequéncias e porcentagens. A correlacdo entre a presenca do CMM e 0 sexo
dos pacientes foi analisada através do teste do qui-quadrado para analisar possivel predilecéo.

Em relagdo aos aspectos anatdmicos, foi utilizada a analise de regressdo para avaliar se um ou
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mais fatores influenciaram na presenca do CMM. A concordancia intra-examinador foi avaliada
pelo teste de Kappa para presenca/auséncia do CMM e pela concordéncia intraclasse para as

medidas anatémicas obtidas.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia do canal mesial médio em molares inferiores: um estudo em Tomografia
Computadorizada de Feixe Cénico

Pesquisador: MATHEUS BARROS COSTA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 44182621.5.0000.5418

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia de Piracicaba - Unicamp
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.608.123

Apresentacgao do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricdo editada do contetdo do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificagcdes sdo elaborados a partir dos dados e arquivos da ultima versdo apresentada.

A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui MATHEUS BARROS COSTA
(Cirurgido-Dentista, Mestrando no PPG em Radiologia Odontolégica da FOP/UNICAMP, Pesquisador
responsavel), MATHEUS FERREIRA DINIZ (Cirurgido-Dentista, Mestrando no PPG em Radiologia
Odontolégica da FOP/UNICAMP) e DEBORAH QUEIROZ DE FREITAS FRANCA (Cirurgida-Dentista,
Docente da Area de Radiologia Odontolégica da FOP/UNICAMP), o que é confirmado na declaragéo dos
pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo clinico, observacional, transversal e retrospectivo,
com base em arquivo de exames de TCFC de um banco de imagens pertencentes a area de Radiologia
Odontolégica da FOP/UNICAMP que envolvera exames de 200 individuos. O objetivo no presente estudo
sera avaliar a prevaléncia do canal mesial médio em molares inferiores em exames de tomografia
computadorizada de feixe conico e correlacionar com a largura das raizes onde se apresentarem. Sera
realizado um estudo observacional retrospectivo, onde serédo
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utilizados exames de TCFC de um banco de imagens pertencentes ao Departamento de Radiologia da
FOP/UNICAMP. Serao selecionados os exames de TCFC da mandibula realizados entre janeiro de 2018 e
fevereiro de 2020. As imagens serdo avaliadas em consenso por dois avaliadores quanto a presenga ou
auséncia do Canal Mesial Médio. Aqueles casos em que forem observados a presenca desse canal, serdo
realizadas mensuragdes da largura da raiz mesial para buscar uma possivel correlagdo entre esses dados.
As analises estatisticas serdo expressas quanto a prevaléncia da presenca do canal mesial médio e serdo
aplicados os testes do quiquadrado para analisar possivel predilegdo por género. Em relagdo as variaveis
estudadas (dente, largura da raiz e género), sera utilizada analise de regressao para avaliar se um ou mais
fatores influenciam na presenca do canal mesial médio. A concordancia intraexaminador sera avaliada pelo
teste Kappa para a presenca/auséncia do canal e pelo ICC para as medidas obtidas para a largura da raiz.
MATERIAIS E METODOS: Esse projeto sera iniciado apenas apés a sua aprovagdo no Comité de Etica em
Pesquisa local.

Delineamento do estudo: Sera realizado um estudo observacional e retrospectivo. Para tanto, serdo
utilizados exames de TCFC de um banco de imagens pertencentes ao Departamento de Radiologia da
FOP/UNICAMP.

Descrigdo da amostra:

Universo e selegcdo da amostra: A pesquisa sera realizada na Faculdade de Odontologia de Piracicaba
(FOP/UNICAMP), Séo Paulo. Serao selecionados exames de TCFC de mandibula realizados no periodo
entre janeiro de 2018 e fevereiro de 2020. Sera atribuida a faixa etaria de pacientes entre 18 a 60 anos.
Estima-se uma avaliagao inicial de 200 exames tomograficos, sendo 100 pertencentes a pacientes do sexo
masculino e 100 do sexo feminino. Como serao utilizados apenas dados secundarios, ndo sera necessario o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aos pacientes que forem selecionados.

Serdo selecionados exames de TCFC realizados no tomégrafo de feixe cénico OP300Maxio
(Instrumentarium, Tuusula, Finlandia) utilizando os seguintes parametros: 90 kVp, 6,3 mA, FOV5x5cme
voxel de 0,085 mm.

Critérios de inclusdo: Molares inferiores permanentes completamente formados.

Critérios de exclusdo: Dentes com materiais intracanais (guta-percha, pino, nucleo); Dentes com presenca
de anomalias ou alteragdes adquiridas, como fraturas radiculares e reabsorgdes radiculares internas; Dentes
com a visualizagao prejudicada pela presenca de artefatos de imagem;
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Dentes que ndo estejam totalmente inclusos no campo de viséo.

Pendéncia 1 (atendida em 22/03/21)- quanto & caracterizagdo dos participantes os pesquisadores
informaram que “Sera atribuida a faixa etaria de pacientes entre 18 a 60 anos. Estima-se uma avaliagédo
inicial de 200 exames tomograficos, sendo 100 pertencentes a pacientes do sexo masculino e 100 do sexo
feminino”.

Descricdo dos métodos que afetam os participantes do experimento: O grupo de avaliadores sera composto
pelos proprios pesquisadores. Nao serdo utilizados grupos de vulneraveis para o estudo. O numero de
imagens avaliadas sera restrito a um maximo de 10 exames por dia, com a finalidade de evitar desconforto e
cansaco visual.

Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: A pesquisa ndo contém riscos previsiveis durante sua
realizagdo, logo sera encerrada quando os resultados necessarios forem obtidos.

Local de realizagdo da pesquisa: A pesquisa sera realizada na Clinica de Radiologia Odontolégica da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP/UNICAMP), localizada na cidade de Piracicaba, SP.
Avaliacdo das imagens: As imagens serdo avaliadas em consenso por dois avaliadores previamente
calibrados, utilizando o software OnDemand 3D (Cybermed, Irvine, USA). Os avaliadores utilizardo um
computador com monitor LCD (24.1 polegadas com resolugéo de tela de 1.920 x 1.080 pixels) em ambiente
com iluminagdo reduzida.

Os avaliadores farao uma avaliagédo dinamica do volume de TCFC e poderéo utilizar qualquer reconstrugéo
para avaliar os dentes e indicar a presenga ou auséncia do canal. Modificagdes de brilho e contraste e
aplicacdo de filtros de imagem serdo permitidas.

Em caso de divergéncia quanto a presenga ou nao do canal mesial médio, um terceiro avaliador sera
requisitado para os casos especificos.

Os dados quanto a idade e sexo dos pacientes serdo tabulados para posterior correlagdo quanto a
prevaléncia.

Associacado da presenca do canal mesial médio e largura da raiz: Os avaliadores fardo mensuragdes da
largura da raiz mesial em todos os dentes estudados na prevaléncia. As medidas serdo feitas através da
reconstrugdo axial, sendo a largura entre a superficie vestibular e superficie lingual da raiz mesial. A altura
sera definida ao nivel do assoalho da camara pulpar, onde permitir a visualizagédo dos orificios dos condutos
radiculares.

Reavaliacédo para reprodutibilidade: Trinta dias apés as avaliagdes, 30% da amostra sera submetida a uma
reavaliagdo para verificar a reprodutibilidade do estudo. A reavaliagdo sera feita de forma
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aleatdria.

Analise estatistica: As andlises estatisticas serdo realizadas no software SPSS versdo 22.0 (IBM SPSS Inc.,
Armonk, EUA), com o nivel de significancia de p < 0.05.

A avaliagdo quanto a prevaléncia sera avaliada para cada um dos trés molares avaliados e expressa em
porcentagens. Dados sobre o género dos pacientes serdo submetidos ao teste do qui-quadrado para
analisar a possivel predilecdo por género.

Em relagdo as variaveis estudadas (dente, largura da raiz e género), sera utilizada analise de regressao
para avaliar se um ou mais fatores influenciam na presenca do canal mesial médio.

A concordancia intraexaminador sera avaliada pelo teste Kappa para a presenga/auséncia do canal e pelo
ICC para as medidas obtidas para a largura da raiz.

Resultados esperados: Espera-se estabelecer em qual dente e género existe maior prevaléncia de canal
mesial médio. Também se espera verificar se raizes mesiais com maior largura tém maior predisposicdo em
apresentar canais mesiais médios.

Cronograma: O cronograma previsto para a pesquisa sera executado caso o projeto seja APROVADO pelo
Sistema CEP/CONEP. O cronograma proposto para a pesquisa no projeto informa o inicio em Margo de
2021 (etapas preliminares), em Abril de 2021 (selegdo de imagens), o término em Agosto de 2021 e prevé 6
meses para conclusdo do estudo. O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em
03/03/2021 (etapas preliminares), em 01/04/2021 (selecédo de imagens) e sera concluida em 31/08/2021, em
cerca de 6 meses.

Desfecho Primario: Espera-se estabelecer em qual dente e género existe maior prevaléncia de canal mesial
médio. Também espera-se verificar se raizes mesiais com maior largura tém maior predisposicdo em
apresentar canais mesiais médios.

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

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa: A presenca de canais acessorios e variagdes anatémicas no sistema de canais radiculares
dificultam o sucesso do tratamento endodéntico. O conhecimento da prevaléncia do canal mesial médio em
molares inferiores serve como uma forma de relatar sua relevancia clinica durante o procedimento.
Ademais, buscar uma relagdo com a espessura radicular também pode ajudar na busca de uma
predisposicdo a presenca dessa variagao.

Hipdétese: A presenca de canais acessorios e variagbes anatdmicas no sistema de canais radiculares
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dificultam o sucesso do tratamento endodéntico. O conhecimento da prevaléncia do canal mesial médio em
molares inferiores serve como uma forma de relatar sua relevancia clinica durante o procedimento.
Ademais, buscar uma relagdo com a espessura radicular também pode ajudar na busca de uma
predisposicdo a presenga dessa variagdo.

Objetivo primario: Avaliar a prevaléncia do canal mesial médio em molares inferiores em exames de
tomografia computadorizada de feixe cdnico e correlacionar com a largura das raizes onde se
apresentarem.

Objetivos secundarios: Avaliar a prevaléncia de canal mesial médio nos trés diferentes molares inferiores;
Avaliar a largura das raizes mesiais em molares com a preseng¢a do canal mesial médio. Associar a
prevaléncia de canal mesial médio de acordo com o género dos pacientes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os pesquisadores informaram que “Nao
sdo previstos riscos para os participantes do estudo, pois ndo sera necessario recrutamento de pacientes.
Além disso, os pesquisadores serdo limitados a uma avaliagdo de apenas 10 imagens por dia, com a
finalidade de evitar desconforto e cansago virtual”.

Pendéncia 2 (atendida em 22/03/21)- Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Nao sdo previstos beneficios diretos aos participantes do estudo. Os
resultados obtidos pelo estudo visam contribuir no campo da Endodontia nos aspectos de prevaléncia de
uma condi¢cado que pode dificultar o tratamento”.

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

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencdo do TCLE os pesquisadores
informaram que “As imagens que serdo utilizadas na avaliagdo, fazem parte do banco de imagens de
pacientes da Clinica de Radiologia da FOP/UNICAMP, solicitadas por motivos ndo relacionados ao estudo.
Os pacientes a que compdem esse banco de imagens, assinaram um termo de consentimento quanto ao
possivel uso das imagens em pesquisas. No termo, os pacientes permitem o uso das imagens em novas
pesquisas sem a necessidade de reconsentimento. Quanto aos avaliadores, serdo os préprios
pesquisadores, sem necessidade de recrutamento de outros participantes”.

Quanto a justificativa para participagcdo de grupos vulneraveis os pesquisadores informaram que
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“Os participantes da pesquisa ndo fazem parte de grupos de vulneraveis”.

Quanto as medidas para protegdo ou minimizagao dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que “Os pesquisadores participantes fardo um nimero limitado de aquisicdes de imagens por
dia, bem como um nimero de imagens a serem analisadas”.

Pendéncia 3 (atendida em 22/03/21)- Quanto as medidas de prote¢do a confidencialidade os pesquisadores
informaram que “Os dados que permitem identificagdo dos participantes da pesquisa, tais como nome, idade
e género, ficardo sob responsabilidade dos pesquisadores e ndo serdo divulgados a terceiros".

Pendéncia 4 (atendida em 22/03/21)- Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que “N&o ha previsdo de gastos para os participantes da pesquisa, portanto, ndo ha previsao de
ressarcimento aos mesmos”.

Pendéncia 5 (atendida em 22/03/21)- Quanto a previsdo de indenizagdo e/ou reparagdo de danos os
pesquisadores informaram que “Nao ha previsdo de indenizagéo aos participantes da pesquisa, pois ndo ha
previsdo de riscos ou danos aos mesmos”.

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

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (200 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pelo
pesquisador responsavel (Matheus Barros Costa) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Dr. Francisco Haiter
Neto). A FR foi datada de 05/03/2021.

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

A declaragao dos pesquisadores foi apresentada com a assinatura de todos os pesquisadores envolvidos.

A declaragao da instituicdo foi apresentada, adequadamente preenchida e assinada, inclusive com o nome
de todos os pesquisadores.

Foi apresentada a autorizagdo de acesso e uso de arquivos do Biobanco (de exames de TCFC realizados
na Clinica de Radiologia da FOP/UNICAMP) da area de Radiologia Odontolégica da FOP-UNICAMP,
assinada pela Profa Deborah Queiroz Freitas Franga.

Foi apresentada a “Justificativa para ndo aplicagdo do TCLE”". Os pesquisadores argumentaram que “Como
serao utilizados apenas dados secundarios, ndo sera aplicado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido aos pacientes que forem selecionados. As imagens que serdo utilizadas na
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avaliacdo, fazem parte do banco de imagens de pacientes da Clinica de Radiologia da FOP/UNICAMP,
solicitadas por motivos néo relacionados ao estudo. Os pacientes a que compdem esse banco de imagens,
assinaram um termo de consentimento quanto ao possivel uso das imagens em pesquisas. Nesse termo, os
pacientes permitem o uso das imagens em novas pesquisas sem a necessidade de reconsentimento.
Quanto aos avaliadores, serdo os proprios pesquisadores, sem necessidade de recrutamento de outros
participantes”.

Necessidade de registro de Biorrepositério: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo coletadas
amostras biolégicas para a realizagdo da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositério.

O orgamento descrito na PB informa que a pesquisa nio tera custo.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Satde) e tem como titulo puUblico “Prevaléncia do
canal mesial médio em molares inferiores: um estudo em Tomografia Computadorizada de Feixe Coénico”.

A pesquisa nao foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba — Unicamp e néo foi
listada Instituicdo Coparticipante.

Recomendacoes:

As recomendagdes a seguir ndo sao pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Ndao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigagdo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que
venham a ser necessarias apoés a aprovagéo pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDACAO 2- Apés a aprovacgdo do protocolo de pesquisa os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatdrio final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrupgdo ou interrupgéo total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDACAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositérios para as amostras
biolégicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencdo deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante. RECOMENDAGAO 4- Os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicagdo de TCLE para coleta de amostras a serem
estocadas em Biobancos e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicagdo de novo TCLE quando da

realizagdo de novas
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pesquisas com o material estocado. RECOMENDAGAOQ 5- Pesquisas com dentes doados por profissionais
de saude ainda sdo toleradas em hipétese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de
que esta solugdo dista do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da
pesquisa ou da obtengdo dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas ultimas situagdes
deveriam ser escolhidas em substituicdo & primeira. RECOMENDAGCAO 6- Os pesquisadores devem manter
os arquivos de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de
aprovagéo do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, apos
a aprovacdo final do protocolo, sé t&ém valor simbdlico e devem ser evitados. RECOMENDAGCAO 8-
Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDAGAO 9
- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicagédo e divulgagdo, com devido
crédito a todos que tenham colaborado com a realizagdo da pesquisa. RECOMENDACAO 10- O parecer do
CEP-FOP é fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter
inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim,
de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi
proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacéo
dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

N&o ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Parecer de aprovacgéo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizagdo do Colegiado na reunidao
de 03/02/2021. O parecer sera submetido para homologagéo na reunido de 07/04/2021.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1711789.pdf 10:19:57
Qutros Respostaparecer.pdf 22/03/2021 |MATHEUS BARROS| Aceito
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Outros Respostaparecer.pdf 10:19:17 [COSTA Aceito

Projeto Detalhado / |Projeto.pdf 22/03/2021 |MATHEUS BARROS| Aceito

Brochura 10:18:30 [COSTA

Investigador

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 06/03/2021 | MATHEUS BARROS| Aceito
11:49:11__|COSTA

Declaracéo de Autarquivo.pdf 03/03/2021 |MATHEUS BARROS| Aceito

Manuseio Material 10:54:10 [COSTA

Biolégico /

Biorepositério /

Biobanco

Declaracéo de DeclaraPesquisadores.pdf 03/03/2021 |MATHEUS BARROS| Aceito

Pesquisadores 10:53:58 |COSTA

Declaracéo de Declaralnstituicao.pdf 03/03/2021 |MATHEUS BARROS| Aceito

Instituicdo e 10:53:37 [COSTA

Infraestrutura

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

PIRACICABA, 24 de Margo de 2021

Assinado por:
jacks jorge junior

(Coordenador(a))
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Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br
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