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Abstract
Obiettivi. Lo scopo del presente studio prospettico dinamico è stato: 1) seguire un largo numero di trattamenti endodontici iniziali realizzati da un singolo operatore, controllandoli periodicamente su un arco temporale di 12anni, utilizzando un cemento endodontico all’ossido di zinco eugenolo contenente formaldeide 2) correlare I tassi di successo ottenuti con un certo numero di variabili cliniche e 3) correlare I tassi di successo ottenuti con i tassi di successo riportati negli studi di Toronto. Questo studio prospettico ha incluso tutti i casi consecutivi che l’autore ha trattato dal 2000 al 2010 con un follow-up fino a 10 anni.
Risultati. Il tasso di successo clinico variava dal 98% nel primo anno all’85% al decimo anno. Il tasso di richiamo variava dal 90% del primo anno al 52% del decimo anno. Il tasso di successo non è stato correlabile statisticamente con lo stato preoperatorio della polpa, con il sesso e con l’età del paziente e con il tipo di otturazione canalare. Il tasso di successo a 4-6 anni è risultato statisticamente superiore a quello riportato negli studi di Toronto,.
Conclusioni Il tasso di successo ottenuto è stato comparabile a quello di altri studi sebbene I trattamenti canalari siano stati condotti in una pratica privata di odontoiatria generale da un dentista con minima esperienza clinica. 
Introduzione
Diversi sono in letteratura gli studi di coorte volti a valutare il tasso di successo del dente trattato endodonticamente (Friedman 2002, Friedman et al. 2003, Farzaneh et al. 2004, Marquis et al. 2006, Chevigny et al. 2008). Le percentuali di successo riportate variano tra il 40 ed il 97%. Un range così ampio può essere spiegato da una serie di variabili: diverse procedure cliniche, differenti design sperimentali, diversi criteri di valutazione del successo, differenti lunghezze del periodo di osservazione post-operatorio (follow-up), differenti percentuale di drop-out (o percentuali di richiamo), ecc. (Friedman 2002).

Tale diversità di risultati è ovviamente confondente per il clinico in cerca di chiare evidenze come fondamento alle sue decisioni terapeutiche.

Il successo è un concetto multidimensionale. Esso viene valutato sulla base di differenti test diagnostici e sulla base del tempo di applicazione di questi test diagnostici. 

Volendo operare una classificazione del successo in endodonzia, possiamo distinguere 5 dimensioni spaziali del successo:

-  sopravvivenza: dente presente in bocca

- successo clinico: dente presente e funzionale in bocca in condizioni strutturali sane o ancora restaurabili, con nessun segno o sintomo clinico di parodontite apicale ,

-  successo radiografico bidimensionale: valutato per mezzo della radiografia periapicale, Nessun segno di rarefazione periapicale.

- successo radiografico tridimensionale: valutato per mezzo della radiologia Fan Beam o Cone Beam. Nessun segno di rarefazione periapicale.

- successo istologico: assenza di tessuto infiammatorio valutato per mezzo della biopsia dei tessuti periapicali e osservazione microscopica (essendo un test distruttivo è generalmente effettuato negli studi port-mortem).

Ciascuna di queste cinque dimensioni spaziali del successo ha una dimensione temporale: il successo con il passare del tempo: “successo temporale” 

La percentuale di successo diminuisce procedendo dalla dimensione spaziale clinica alla dimensione spaziale istologica e diminuisce lungo la dimensione temporale. 

Lo scopo del presente studio è stato misurare il successo clinico dei denti trattati endodonticamente in relazione al tempo di osservazione. Lo studio è stato condotto per riempire un vuoto nella letteratura scientifica riguardo alla efficacia clinica a lungo termine dei cementi endodontici contenenti formaldeide e confrontarla con altre procedure e materiali endodontici attualmente utilizzati.

I cementi endodontici all’ossido di zinco-eugenolo contenenti formaldeide, introdotti in odontoiatria nel 1954 da Richter e Sargenti con il nome di N2, sono stati sempre argomento di controversia a causa della presenza nella formulazione della formaldeide.

Nel presente studio questo cemento è stato utilizzato con una tecnica di Sargenti modificata, come sarà descritto in seguito in materiali e metodi.

Questo studio ha adottato il successo clinico ai fini della valutazione del successo, considerandolo come il parametro più utile ai fini delle scelte cliniche, soprattutto nell’era della implantologia.
E’ uno studio di coorte prospettico dinamico condotto lungo un arco temporale di 12 anni su tutti i pazienti afferiti in uno studio dentistico privato e necessitanti della terapia endodontica.

La consecutività dei pazienti trattati lungo un esteso arco temporale ha minimizzato i bias derivanti dalla selezione dei pazienti ed ha massimizzato la randomizzazione del campione. Il bias derivante dall’assenza di blindness e tutte le conseguenze da esse derivanti tuttavia sussistono. Inoltre, la presenza di drop-outs aggiunge un ulteriore grado di distorsione, non potendo escludere che alcuni drop-outs siano in relazione al risultato del trattamento. 

MATERIALI AND METODI
Criteri di inclusione ed esclusione
Tutti i pazienti consecutivamente afferiti allo studio con necessità di terapia endodontica.

I criteri di esclusione sono stati:

- terzi molari

- denti non restaurabili o con una cattiva prognosi restaurativa. Tale criterio è ovviamente cambiato con il tempo ed è proporzionale alla esperienza e alla capacità tecniche dell’operatore. Nei primi anni di studio sono stato trattati endodonticamente più denti con cattiva prognosi restaurativa che nell’ultimo periodo ed attualmente. Pertanto questo criterio non è facilmente comparabile con altri studi, trattandosi di un criterio qualitativo e non quantitativo

- apertura della bocca non compatibile con le procedure operative endodontiche (due casi sono stati esclusi per questa ragione)

- ragioni economiche
Coorte
Un totale di 626 denti ha ricevuto il trattamento endodontico iniziale. I pazienti sono stati trattati consecutivamente, in uno studio privato di odontoiatria generale di in un paese rurale di 8.000 abitanti (Mirabella Eclano, Italy), dal 2000 al 2010 e sono stati riesaminati nel corso di visite di routine di controllo fino a dicembre 2012.

La distribuzione del campione in accordo al tipo di denti trattati, al numero di denti controllati, alla percentuale di drop-out, e ai fattori prognostici sono presentati nelle Tabella 1 e Tabella 2.

Tabella 1. Distribuzione nel campione trattato e nel campione osservato
	
	Follow-up

(anni)

	
	1 
	2 
	3
	4 
	5 
	6 
	7 
	8 
	9 
	10 

	Denti trattati (n) 
	626
	626
	602
	513
	439
	346
	265
	195
	134
	68

	Drop-out prevalenti (n)
	66
	93
	114
	121
	120
	106
	95
	74
	61
	33

	Tasso di drop-out
	10%
	16%
	19%
	23%
	27%
	30%
	35%
	37%
	45%
	48%

	Tasso di richiamo
	90%
	84%
	81%
	77%
	73%
	70%
	65%
	63%
	55%
	52%

	Denti controllati (n)
	560
	533
	488
	392
	319
	240
	170
	121
	73
	35


Tabella 2. Distribuzione dei fattori prognostici nel campione trattato
	fattori prognostici
	campione trattato

	
	
	n
	%

	Età
	>45
	185
	29

	
	≤45
	441
	71

	Genere
	Donne
	316
	50

	
	Uomini
	310
	50

	Tipo di dente
	Molari
	261
	41

	
	Premolari
	232
	37

	
	Incisivi-canini
	133
	22

	Vitalità pulpare
	Vitali
	503
	80

	
	Necrotici
	113
	20

	Otturazione canalare
	N2
	441
	70

	
	N2+guttaperca
	185
	30

	Corona protesica
	Presente
	194
	30

	
	Non presente
	432
	70

	Primi molari superiori
	≤3 canali
	61
	78

	
	 >3 canali
	17
	22


Procedura endodontica
Al fine della formulazione di una diagnosi, oltre ad una scrupolosa anamnesi ed un attento esame clinico, è stata effettuata almeno una radiografia periapicale. La diagnosi di polpa “vitale” o “necrotica” (sospettata attraverso l’anamnesi e gli esami cinico e radiografico) veniva confermata sulla base dell’osservazione di un  tessuto pulpare sanguinante agli imbocchi degli orifizi canalari, a prescindere dalla apparenza del tessuto pulpare contenuto nella camera pulpare.  

Tutti i trattamenti sono stati realizzati con l’ausilio della diga di gomma. Le pulpectomie sono state effettuate in anestesia locale per messo di files Hedstrom. Sottili K-files sono stati usati nelle fasi iniziali. Successivamente, i files Hedostrom sono stati utilizzati per ampliare e strumentare i canali, insieme alle frese di Gates Glidden. Durante la preparazione, i canali venivano frequentemente irrigati con ipoclorito di sodio al 5%.

Nei casi vitali si è cercato di lasciare una porzione di polpa vitale negli ultimi 2-3mm. Perciò veniva scelta una lunghezza di lavoro 2-4mm più corta dell’apice radiografico e controllando di non essere al forame apicale con il localizzatore elettronico d’apice. (Apex Finder, Kerr).

La polpa è stata completamente rimossa nei casi nei quali c’era necrosi. In tali casi, la lunghezza d lavoro stimata considerava l’apice radiografico come il termine della procedure di shaping in accordo ai risultati forniti dal localizzatore elettronico d’apice (usando un file 0.15 o più grande). Nel dubbio, una seconda radiografia con il file all’interno del canale permetteva una più accurata misurazione.

Un pellet di cotone imbevuto di Cresatin è stato utilizzato come medicazione intermedia nei trattamenti che necessitavano di 2 sedute. In 20 casi, la pasta iodoformica è stata utilizzata come medicazione intermedia. Le cavità di accesso erano sigillate con un cemento all’ossido di zinco eugenolo (Cavit G).

I canali sono stati otturati nei seguenti modi:

-  cemento all’ossido di zinco eugenolo con formaldeide (cemento N2 - Ghimas, Italia)  ed un singolo cono di guttaperca (0.2 taper), o (meno frequentemente) thermafill nei canali stretti (con diametro apicale inferiore a 0,30) 

- solo cemento all’ossido di zinco-eugenolo con formaldeide (cemento N2 - Ghimas, Italia) applicato con un lentulo nel canale (con diametro apicale uguale o maggiore di 0.30)

Il trattamento dei denti vitali è stato realizzato generalmente in singolo appuntamento. Il trattamento dei denti necrotici generalmente in 2 appuntamenti,  

I trattamenti sono stati tutti ed interamente realizzati da un singolo operatore dalla fase endodontica alle fasi restaurativa e protesica. Ciò ha eliminato la variabilità inter-operatore, ma non la variabilità intra-operatore (es. durante gli anni i criteri di restaurabilità dell’elemento dentario sono cambiati) 

Criteri adottati per determinare il successo ed il fallimento 
Il successo clinico è stato valutato in questo studio sulla base dei seguenti criteri:

- dente in funzione

- assenza di dolore spontaneo o provocato dalla masticazione o dalla palpazione gengivale

- nessuno gonfiore

- nessun drenaggio di pus

- assenza di fistole

- nessuna mobilità incompatibile con la masticazione

I casi che non soddisfacevano tutti i criteri sopracitati sono stati considerati falliti, sebbene spesso rimanevano in bocca (sopravvivenza) e qualche volta anche in funzione.

Sono stati, inoltre, distinti all’interno dei fallimenti clinici, 3 categorie di fallimenti:
· Fallimenti endodontici: presenza di sintomi e segni clinici di parodontite apicale (dolore, gonfiore, drenaggio di pus, presenza di fistola, ecc.)
· Fallimenti meccanici: frattura non restaurabile del complesso dente-restauro
· Fallimenti parodontali: denti da estrarre a causa di problemi parodontali irreversibili (es. mobilità non compatibile con la masticazione)

Analisi Statistica 
L’analisi statistica è stata condotta nei modi seguenti:

(a) Descrizione dei dati

(b)Associazioni multiple tra i risultati del trattamento e le variabili prognostiche, usando tabelle di contingenza ed il test del Chi-quadro o il test esatto di Fisher. 

Le variabili dipendenti per queste analisi sono state i risultati dicotomici: successo clinico versus fallimento clinico, successo endodontico versus fallimento endodontico, successo meccanico versus fallimento meccanico, ecc.

Delle variabili prognostiche considerate, 5 erano dicotomiche (genere, età, gruppo, vitalità pulpare, otturazione canalare, corona protesica) ed 1 era tricotomica (tipo di dente) 

Tutti i test statistici sono stati realizzati come two-tailed e interpretati al 5% di livello di significatività. .

Trattandosi di uno studio di coorte dinamico (ovverosia i pazienti venivano arruolati di continuo nell’arco dei 10 anni), solamente al fine di semplificare l’analisi statistica dei fallimenti in relazione alle variabili prognostiche, è stato considerato che il tasso di successo nel gruppo di drop-out fosse lo stesso del gruppo controllato.

Per mezzo del test del chi-quadro e del test esatto di Fisher, sono state testate le seguenti ipotesi nulle (H0):

1) Il tasso di successo clinico non è in relazione al sesso dei pazienti (tabella di contingenza 1) 

2) Il tasso di successo clinico non è in relazione all’età dei pazienti (tabella di contingenza 2)

3) Il tasso di successo endodontico non è in relazione al tipo di otturazione canalare (tabella di contingenza 3)

4) Il tasso di successo endodontico non è in relazione al tipo dente (tabella di contingenza 4)

5) Il tasso di successo endodontico non è in relazione allo stato preoperatorio della polpa (tabella di contingenza 5)

6) Il tasso di successo endodontico dei primi molari superiori con 3 canai strumentati ed otturati è lo stesso dei primi molari con 4 canali strumentati ed otturati (tabella di contingenza 6)

7) Il tasso di successo meccanico dei molari trattati endodonticamente è lo stesso di quello dei premolari

8) Il tasso di successo dei denti trattati endodonticamente non è in relazione alla presenza della corona protesica  (tabella di contingenza 8)

9) Il tasso di successo dei molari trattati endodonticamente non è in relazione alla presenza della corona protesica (tabella di contingenza 9)

10) Il tasso di successo meccanico dei premolari non è in relazione alla presenza della corona protesica  (tabella di contingenza 10)

11) Il tasso di successo osservato negli Studi di Toronto (follow-up a 4-6 anni) non differisce dal tasso di successo osservato nel presente studio (Tabella di contingenza 11)
Risultati
I denti classificati come falliti sono stati 31, di cui 26 sono stati estratti durante il periodo di osservazione.

Il tasso di successo clinico, il tasso di successo endodontico, la prevalenza dei fallimenti durante il periodo di osservazione ed il tasso di sopravvivenza (che tiene conto dei denti che seppur considerati falliti rimanevano in bocca in funzione) sono mostrati nella Tabella 3. 

Tabella 3. Distribuzione dei successi e fallimenti osservati nel campione controllato
	
	Follow-up

(anni)

	
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 
	7 
	8 
	9 
	10 

	Denti controllati (n)
	560
	533
	488
	392
	319
	240
	170
	121
	73
	35

	Fallimenti prevalenti osservati (n)
	11
	14
	18
	16
	12
	13
	13
	9
	10
	5

	Fallimenti incidenti osservati (n)
	11
	3
	3
	1
	2
	2
	5
	4
	0
	0

	Prevalenza dei fallimenti (%)
	2
	3
	4
	4
	4
	6
	8,5
	8
	15
	15

	Tasso di successo clinico (%)
	98
	97
	96
	96
	96
	94
	91,5
	92
	85
	85

	Tasso di successo endodontico (%)
	98.2
	98
	97,7
	97
	98
	97
	96
	96
	92
	91

	Tasso di sopravvivenza (%)
	99
	98
	97
	97
	97
	97
	97
	95
	90
	89


Come detto precedentemente nella descrizione dell’analisi statistica adottata, trattandosi di uno studio di coorte dinamico (ovverosia i pazienti sono stati arruolati di continuo nell’arco di 10 anni), solamente al fine di semplificare l’analisi statistica dei fallimenti in relazione alle variabili prognostiche, è stato applicata la percentuale di successo del gruppo controllato al gruppo di drop-out.

Pertanto dai fallimenti osservati nel gruppo controllato sono stati calcolati i fallimenti attesi nell’intero campione trattato (Tabella 4 – 8). 

Tabella 4. Distribuzione dei successi e dei fallimenti attesi nella campione trattato
	
	Follow-up

(anni)

	
	1 
	2 
	2
	4 
	5 
	6 
	7 
	8 
	9 
	10 

	Denti trattati (n)
	626
	626
	602
	513
	439
	346
	265
	195
	134
	68

	Tasso di successo clinico(%)
	98
	97
	96
	96
	96
	94
	91.5
	92
	85
	85

	Tasso di successo endodontico (%)
	98.4
	98
	97.7
	97
	98
	97
	96
	96
	92
	91

	Fallimenti prevalenti attesi  (n)
	11.5
	17
	23
	22
	18
	21
	23
	16
	20
	10

	Fallimenti endodontici prevalenti attesi(n)
	10
	12.5
	14
	15
	9
	10
	10.5
	7
	11
	6


Tabella 5. Distribuzione dei fallimenti e successi attesi nel campione trattato in relazione alle variabili prognostiche 
	Fattori prognostici
	Campione trattato
	Fallimenti attesi
	Tasso di successo atteso

	
	
	N
	%
	N
	%

	Età
	>45
	185
	29
	13.5
	93

	
	≤45
	441
	71
	33
	93

	Genere
	Donne
	316
	50
	24
	93

	
	Maschi
	310
	50
	22
	93

	Tipo di dente
	Molari
	261
	41
	28
	90

	
	Premolari
	232
	37
	13.5
	96

	
	Incisivi-canini
	133
	22
	4.5
	96.5

	Vitalità pulpare
	Vitali
	503
	80
	15
	97

	
	Necrotici
	113
	20
	4.5
	96

	Otturazione canalare
	N2
	441
	70
	10
	98

	
	N2+ guttaperca
	185
	30
	9
	95

	Corona protesica
	Presente
	194
	30
	4
	98

	
	Non presente
	432
	70
	13
	97

	Primi molari superiori
	 ≤3 canali
	61
	78
	1,5
	98.5

	
	>3 canali
	17
	22
	3
	83


Tabella 6.  Distribuzione dei fallimenti, osservati e attesi, in relazione al tipo di dente
	Tipo di dente
	Fallimenti osservati

                (n)
	Fallimenti attesi

              (n)
	Tasso di fallimento atteso

        (%)

	Molari
	19
	28
	10% (28/261)

	Premolari
	9
	13.5
	4%(9/232)

	Incisivi-canini
	3
	4.5
	3.5 % (4,5/133)

	Totale
	31
	46
	


	Tipo di fallimento
	Fallimenti osservati

                (n)


	 Fallimenti attesi

               (n)

	Fallimenti endodontici 
	13
	19

	Fallimenti meccanici 
	16
	24

	Fallimenti parodontali 
	2
	3

	Totals
	31
	46


Tabella 7.  Distribuzione dei tipi di fallimenti, osservati (nel gruppo controllato)e attesi (nel gruppo trattato) 

	
	Fallimenti endodontici attesi 

(n)
	Fallimenti meccanici attesi

(n)
	Fallimenti parodontali attesi

(n)

	Molari
	16
	4.5
	3

	Premolari
	1.5
	15
	0

	Incisivi-canini
	1.5
	4.5
	0


Tabella 8.  Variable distribution of type of failure, observed and expected, in relation to the type of teeth
Nella tabella 9 è mostrata la distribuzione del tipo di fallimenti in relazione all’anno di accadimento. Esso è una stima della incidenza dei fallimenti.

Tabella 9. Incidenza dei fallimenti
	
	Anno di avvenimento dei fallimenti

 (anni)

	
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 
	7
	8 
	9 
	10 

	Fallimenti endodontici (n) 
	10
	0
	1
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0

	Fallimenti meccanici (n)
	1
	3
	2
	1
	2
	2
	3
	2
	0
	0

	Fallimenti parodontali (n)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0

	Fallimenti totali (n)
	11
	3
	3
	1
	2
	2
	5
	4
	0
	0


Tabelle di contingenza:  test del Chi-quadro e test esatto di Fisher 
Tabella di contingenza  1
	
	Successi attesi

(n)
	Fallimenti attesi

(n)
	Totale

(n)

	Maschi
	288
	22
	310

	Donne
	292
	24
	316

	Chi square: 0.057  p-value: 0.811    L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza  2
	
	Successi attesi

(n)
	Fallimenti attesi

(n)
	Totale

(n)

	≤45
	408
	33
	441

	>45
	171.5
	13.5
	185

	Chi square: 0.039  p-value: 0.855    L’ipotesi nulla non è rigettata




Tabella di contingenza  3
	
	Successi endodontici attesi

(n)
	Fallimenti endodontici attesi

(n)
	Totale

(n)

	N2 
	431
	10
	441

	N2+guttaperca
	176
	9
	185

	Chi-square = 2.987   p-value 0,0839   L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza  4
	
	Successi endodontici attesi

(n)
	Fallimenti endodontici attesi

(n)
	Totale

(n)

	Molari
	245
	16
	261

	Premolari
	230.5
	1.5
	232

	Chi-square = 9,6902   p-value 0,0019   L’ipotesi nulla è rigettata


Tabella di contingenza  5
	
	Successi endodontici attesi (n)
	Fallimenti endodontici attesi (n)
	Totale

(n)

	Denti con polpa vitale
	488
	15
	503

	Denti con polpa necrotica
	108.5
	4.5
	113

	Chi square: 0.106   p-value: 0.744    L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza  6
	
	Successi Endodontici Attesi

(n)
	Fallimenti Endodontici Attesi

(n)
	Totale

(n)

	Primi molari superiori  ≤3 canali (n=61)
	59.5
	1.5
	61

	Primi molari superiori >3 canali (n=17)
	14
	3
	17

	Fisher’s exact test    p-value 0,0639   L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza 7
	
	Successi meccanici

(n)
	Fallimenti meccanici

(n)
	Totale

(n)

	Molari
	256.5
	4.5
	261

	Premolari
	217
	15
	232

	Chi-square = 8.0165   p-value 0,0046   L’ipotesi nulla è rigettata


Tabella di contingenza  8
	
	Successi meccanici attesi

(n)
	Fallimenti meccanici attesi

(n)
	Totale

(n)

	Denti con corona
	190
	4
	198

	Denti senza corona
	419
	13
	432

	Chi square: 0.458   p-value: 0.5    L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza  9
	
	Successi meccanici attesi (n)
	Fallimenti meccanici attesi (n)
	Totale

(n)

	Molari-premolari con corona
	160.5
	4.5
	165

	Molari-premolari senza corona
	307
	21
	328

	Chi square: 3.609  p-value: 0.0575    L’ipotesi nulla non è rigettata


Tabella di contingenza  10
	
	Successi meccanici Attesi

(n)
	Fallimenti meccanici Attesi

(n)
	Totale

(n)

	Premolari con corona
	100.5
	1.5
	102

	Premolari senza corona
	117.5
	13.5
	131

	Chi square: 8,104   p-value: 0.0044    L’ipotesi nulla è rigettata


Tabella di contingenza  11
	
	Successi

(n)
	Fallimenti

(n)
	Totale

(n)

	Friedman e al. 2003 Toronto Study I
	117
	24
	141

	Farzaneh e al. 2004 Toronto Study II
	122
	31
	153

	Marquis e al. 2006 Toronto Study III
	125
	17
	142

	De Cherigny e al. 2008 Toronto Study IV
	126
	26
	152

	Studio presente 4 anni di follow-up
	359
	15
	374

	Studio presente  6 anni follow-up
	210
	13
	223

	p-value < 0.0001   L’ipotesi nulla è rigettata 


Le seguenti ipotesi nulle (H0) non sono rigettate:
· Il tasso di successo non è in relazione al sesso   (tabella di contingenza 1) 

· Il tasso di successo non è in relazione all’età dei pazienti (tabella di contingenza 2)

· Il tasso di successo endodontico non è in relazione al tipo di otturazione canalare (tabella di contingenza 3)

· Il tasso di successo endodontico non è in relazione allo stato preoperatorio della polpa (tabella di contingenza 5)

· Il tasso di successo endodontico dei primi molari superiori con 3 canali strumentati ed otturati è lo stesso di quello ottenuto nei primi molari con 4 canali strumentati ed otturati (tabella di contingenza 6)

· Il successo meccanico dei molari con corona protesica è lo stesso dei molari senza corona protesica  (tabella di contingenza 8-9)

Le seguenti ipotesi nulle (H0) sono rigettate:

· Il tasso di successo endodontico non è in relazione al tipo di dente  (tabella di contingenza 4)

· Il tasso di successo meccanico nei molari è lo stesso dei premolari  (tabella di contingenza 7)

· Il tasso di successo meccanico dei premolari non è in relazione alla presenza della corona protesica (tabella di contingenza 10)

· Il tasso di successo clinico osservato negli studi di Toronto (4-6 anni follow-up) è lo stesso di quello ottenuto nel presente studio  (tabella di contingenza 11)
Discussione
Alla fine del 1999 l’autore si laurea in Odontoiatria e Protesi Dentaria e nel 2000 inizia la sua attività di dentista generico presso il proprio studio con una limitata esperienza. Ciò deve essere tenuto in considerazione allorché si valutano i risultati a 9-10 anni di follow-up, riguardanti le terapie effettuate durante gli anni 2000-2003. All’epoca le capacità operative e l’esperienza dell’operatore erano tipiche di un fresco laureato. 

Questo studio è nato per riempire un vuoto presente nella letteratura dentale circa l’efficacia a lungo termine dei cementi endodontici contenenti formaldeide. Fino ad oggi, infatti, nonostante la grande diffusione del cemento N2 tra i dentisti di tutto il mondo - dalla sua introduzione avvenuta nel 1954 ad opera di Richter e Sargenti - nessuno studio prospettico è stato realizzato per dimostrare la sua validità clinica, al di là di studi osservazionali a breve termine e studi retrospettivi [7-8]. Il più importante tra questi studi è dello svedese Telander, il quale nel 1966 realizzò uno studio retrospettivo con un follow-up a 6 anni su 128 denti vitali (recall rate dell’85%) trattati endodonticamente secondo il metodo di Sargenti, ottenendo un tasso di successo clinico del 97% e di successo radiologico del 92% [7]. 

Interessante è il lavoro di Eriksen, il quale, in una indagine sulla prevalenza della parodontite apicale, ha notato che il tasso di successo del trattamento endodontico in due paesi Europei, dove le medicazioni a base di formaldeide sono ampiamente utilizzate, erano più alte che in paesi dove gli approcci cosiddetti “biocompatibili” alla terapia endodontica erano utilizzati (Eriksen e al. 2002)
Il successo dei denti trattati endodonticamente è condizionato da una serie di variabili, soprattutto di tipo microbiologico e meccanico. 

Una straripante evidenza correla il fallimento endodontico (parodontite apicale) alla presenza di microrganismi all’interno del sistema dei canali radicolari ed il fallimento meccanico (crack e frattura) alla dentina residua (Nair 2004; Clark e Khademi 2010; Clark e Khademi  2010)

Nel 1965 Kakehashi e coll. mostrarono che la parodontite apicale non si sviluppava nei ratti germ-free allorché le polpe dei loro molari venivano esposte alla cavità orale, lì dove le stesse polpe esposte in ratti controllo con una normale microflora orale permettevano lo sviluppo di massive radiolucenze periapicali. [11]

Avendo il sistema dei canali radicolari una complessa geometria non interamente approcciabile con gli strumenti e le tecniche oggi a nostra disposizione, noi otterremo alla fine delle procedure di shaping e cleaning un sistema canalare ancora cosparso di germi e residui pulpari. In accordo a Nair, alla luce della complessità anatomica del sistema dei canali radicolari e della organizzazione in biofilm della flora batterica in aree inaccessibili del sistema canalare, non è realizzabile l’eliminazione dai canali radicolari di tutto il contenuto organico e microbico per mezzo della attuali tecniche e strumenti (Nair e al. 2005). Inoltre gli studi istologici condotti indipendentemente da Nair e al. (2005) e Ricucci et al. (2009) hanno mostrato che l’otturazione dei canali radicolari fallisce ad “intombare” i batteri residui all’interno del sistema dei canali radicolari e a prevenire il loro accesso ai tessuti periradicolari.

La formaldeide possiede proprietà microbicide e, essendo un gas, la sua azione si realizza non solo a contatto ma anche a distanza dal punto di applicazione  (Broisman et al. hanno descritto tale proprietà  come “effetto vapore”, Sargenti lo definì “effetto tele attivo”)[14]. Tale proprietà è utile in endodonzia alla luce dei sopracitati studi di Nair e Ricucci. La formaldeide potrebbe raggiungere I microrganismi e I residui pulpari localizzati in recessi e diverticoli del canale principale, negli istmi intercanalari e nei canali accessori, lì dove la strumentazione e l’ipoclorito di sodio non riescono ad arrivare. Tale proprietà potrebbe spiegare perché è frequente osservare guarigione periapicale anche quando il canale non è negoziabile per tutta la lunghezza.  
Lai e coll. (Lai e al. 2001) hanno valutato le proprietà antimicrobiche dei cementi endodontici comunemente utilizzati contro quattro specie anerobiche facoltative (Streptococcus mutans, Streptococcus sanguis, Escherichia coli, and Staphylococcus aureus) e quattro specie anaerobie obligate  (Porphyromonas gingivalis, Porphyromonas endodontalis, Fusobacterium nucleatum, and Prevotella intermedia), trovando che l’N2 ha il maggiore effetto contro I microrganismi. 

La formaldeide, essendo un agente alchilante, ha la proprietà di fissare I tessuti non vitali, quali la polpa necrotica, e perciò evitare che tale tessuto possa divenire pabulum per i microrganismi. Questa proprietà è utile, sapendo che alla fine delle procedure di shaping e clearing qualche residuo pulpare sarà rimasto all’interno del sistema dei canali radicolari
Nella tabella seguente, sono stati riassunti I tassi di successo clinico del presente studio e degli studi di Toronto (come riportato nei lavori originali) 

Tabella 10. Tasso di successo a 4-6 anni di follow-up negli studi di Toronto e nel presente studio
	Selected follow-up studies  on the outcome of non-surgical root canal treatment

	Studio
	Follow-up

(anni)
	Casi osservati

(n)
	Successo Clinico

(%)

	Friedman e al. 2003 Toronto study
	4-6
	120
	97

	Farzaneh e al. 2004 Toronto study
	4-6
	122
	95

	Marquis e al. 2006 Toronto study
	4-6
	132
	96

	De Cherigny e  al. 2008 Toronto study
	4-6
	137
	94

	Studio presente
	4
	374
	96

	Studio presente
	6
	223
	94


Negli studi di Toronto (Friedman e al. 2003, Farzaneh e al. 2004, Marquis e al. 2006, Chevigny e al. 2008), gli autori hanno escluso i denti che sono stati estratti durante il periodo di follow-up (estratti per problemi parodontali, restaurativi e cause sconosciute) (Per una analisi approfondita si rimanda il lettore a  http://www.studiodentisticovenuti.it/2012/12/05/toronto-study-revisitation/)
Il tasso di successo clinico negli studi di Toronto sono stati ricalcolati includendo nei dati I denti estratti, al fine di meglio confrontare i risultati con quelli del presente studio, come mostrato nella tabella 11.
	
	Tasso di successo clinico ricalcolato

	Study
	Follow-up

(anni)
	Casi osservati

(n)
	Successo clinico

(%)

	Friedman e al. 2003 Toronto Study I
	4-6
	141
	83

	Farzaneh e al. 2004 Toronto Study II
	4-6
	153
	80

	Marquis e al. 2006 Toronto Study III
	4-6
	142
	88

	De Cherigny e al. 2008 Toronto Study IV
	4-6
	152
	83

	Studio presente
	4
	374
	96

	Studio presente
	6
	223
	94


Tabella 11. Tasso di successo ricalcolato negli studi di Toronto
La tabella di contingenza 11 mostra un tasso di successo statisticamente superiore nel presente studio che negli studi di Toronto (p<0,01). Ciò può essere attribuito, oltre alla diretta attività della formaldeide contenuta nell’N2, ad un approccio più conservativo nel design della cavità di accesso e della strumentazione dei canali radicolari. Nei denti vitali, con la possibilità di strumentare “corti” rispetto all’apice radiografico, la formaldeide permette una approccio più conservativo con minore sacrificio dentinale. Ciò è un innegabile vantaggio per la prognosi a lungo termine del dente trattato endodonticamente (Clark D, Khademi JA. 2010,  Clark D, Khademi JA. 2010). Noi sappiamo che il fallimento meccanico (crack e frattura) del dente trattato endodonticamente è la maggiore causa dei fallimenti Anche nel presente studio i fallimenti meccanici sono stati più frequenti dei fallimenti endodontici. La dentina è il prodotto ultimo della teleologia della natura. Il suo spessore, la sua morfologia, la sua ultrastruttura sono i prodotti ultimi in una scala di milioni di anni della Evoluzione. L’Evoluzione ha selezionato queste proprietà al fine di sopportare i carichi masticatori per l’intera vita di una uomo. Inoltre, lo sviluppo dell’uomo ha selezionato la polpa al fine di produrre dentina (dentina primaria) e ripararla (dentina secondaria). Un dente trattato endodonticamente ha perso la capacità di riparare dentina, avendo perso le sue cellule pulpari. La riparazione dentinale svolge due ruoli fondamentali: rinforzare il dente e diminuire il leakage. Perciò, in un dente giù mutilato dalla carie e dalla perdita della polpa dobbiamo essere attenti a sacrificare ulteriore struttura dentale! Un dente con batteri residui all’interno del sistema dei canali radicolari può ancora fare affidamento sulle capacità riparative dei tessuti periapicali per mantenere uno stato di salute, lì dove un dente con scarsa dentina non può affidarsi a nessun capacità riparativa. Pertanto una cemento contenente formaldeide permette al clinico di essere più conservativo riguardo all’allargamento canalare. 
La presenza di drop-out è un’altra causa di bias. Gli studi richiedono di seguire i pazienti per una sufficiente lunghezza di tempo per permettere agli eventi di verificarsi. E’ pertanto inevitabile che alcuni pazienti possano cambiare indirizzo, aver perso interesse, essere morti, ecc. Appunto per questo, nonostante il presente studio sul piano metodologico è consistente con il secondo più alto livello gerarchico di evidenza, la presenza di un tasso di drop-out superiore al 20% dopo il quarto anno di follow-up mina la validità dei risultati a lungo termine. (Sackett D 1991)
Negli Studi di Toronto, la perdita di contatto al follow-up con i pazienti durante i 4-6 anni di osservazione è stata estremamente alta, essendo compresa tra il 65% ed il 75%. 

Il presente studio, essendo stato condotto in un villaggio rurale con una popolazione più stabile, ha avuto un percentuale di richiamo (recall rate) migliore, con pazienti contattati a 4-6 anni dal 26 al 35%. Nella seguente tabella i dati riguardano ai drop-out mostrano i migliori risultati del presente studio, rispetto ad altri studi di coorte:

	Tasso di drop-out

	Studi
	Follow-up

(anni)
	Denti Trattati
	Denti controllati
	Drop-outs
	Tasso di Drop-out (%)

	Friedman e al. 2003
	4-6
	405
	141
	264
	65

	Farzaneh e al. 2004
	4-6
	442
	153
	289
	65

	Marquis e al. 2006 
	4-6
	532
	142
	390
	73

	De Cherigny e al. 2008
	4-6
	582
	152
	439
	75

	Ricucci e al. 2011
	5
	1369
	816
	553
	40

	Presente studio
	4
	510
	366
	136
	26

	Presente studio
	6
	346
	215
	123
	35


La tabella IV mostra che i fallimenti endodontici sono stato più frequenti nel gruppo dei molari che nei gruppi dei premolari e incivivi-canini (p<0,01), mentre I fallimenti meccanici sono stati più frequenti nel gruppo dei premolari che nel gruppo dei molari (p<0,05). La presenza di una corona protesica ha migliorato I tassi di successo dei premolari (p<0,05) ma non  dei molari e degli invicivi-canini. Il gruppo dei molari restaurati con corona, sebbene abbiano avuto una performance clinica migliore di quelli senza corona, non hanno mostrato una significatività statistica del tasso di successo (p=0,0575). Questo potrebbe essere spiegato sulla base di un periodo di osservazione relativamente breve (la media ponderata di osservazione è stata di 4 anni), che non ha permesso che la differenza divenisse maggiore e quindi statisticamente significativa. Tali risultati sono in accordo a precedenti studi che hanno evidenziato che I molari ed i premolari trattati endodonticamente e ricoperti da corona hanno un tasso di successo più elevato di quelli senza copertura protesica (Aquilino et al. 2002; Sorensen et al. 1984)
Considerando l’incidenza dei fallimenti endodontici, nel presente studio, dei 13 fallimenti endodontici, 10 (76% del totale) sono avvenuti all’interno del primo anno post-operatorio. Un fallimento è avvenuto nel secondo anno postoperatorio. Due fallimenti endodontici sono avvenuti uno al settimo anno ed un altro all’ottavo anno. In entrambi i fallimenti tardivi potevano essere rilevati segni clinici e radiologici di leakage coronale, lì dove nei fallimenti precoci non era ravvisabile alcun segno clinico e radiologico di leakage coronale. Tali risultati sono  in accordo con quelli ottenuti da Orstavik (Orstavik 1996), il quale ha rilevato che il picco di incidenza della parodontite apicale era ad un anno di follow-up nei quattro anni di osservazione del suo studio. Certamente, periodi di osservazione brevi possono non riflettere il reale risultato a lungo termine della terapia endodontica, sebbene la probabilità della parodontite apicale dopo il primo anno di follow-up è verosimilmente bassa. . Ciò è anche in accordo con le osservazioni di Nobuhara e Del Rio (Nobuhara et al, 1993) i quali  hanno riscontrato nel loro campione che la maggioranza delle chirurgie apicali erano state realizzate all’interno dei primi 2 anni dopo completamento della terapia endodontica. 

I fallimenti tardivi potrebbero essere spiegati con l’infiltrazione coronale, che aumenta con il tempo.  La associazione tra il leakage coronale e la status periapicale è stato rivisitato da Saunders et al. (1994).

Interessante è il risultato circa il ruolo della strumentazione e della otturazione del quarto canale nei molari superiori, denominato MB2. Nel presente studio non è stata riscontrata differenza nel tasso di successo endodontico tra i casi di primi molari mascellari con 3 canali strumentati e otturati (78% del totale) e casi con più di tre canali strumentati ed otturati (22%) (tabella di contingenza 6). 
In accordo alla review di Cleghorn e al. (2006), contenente la maggior parte dei dati sulla morfologia canalare della radice mesiobuccale con un totale di 8,399 denti ottenuti da 34 studi, l’incidenza di due canali nella radice mesiobuccale è stata del 56.8% e quella di un canale il 43.1%. L’incidenza di due canali nella radice MB è stata più alta negli studi in laboratorio (60.5%) comparata con gli studi clinici (54.7%). L’evidenza istologica, addirittura, suggerisce che la presenza di due canali nel MB è quasi del 100% (Kulid et al. 1990).
Pertanto, in accordo agli studi sopracitati, almeno un canale nel 50% del gruppo dei primi molari tratti in questo studio non è stato trattato, ciononostante la percentuale di fallimento non è aumentata. Ciò solleva una stridente dissonanza cognitiva soprattutto per chi segue dogmaticamente la triade schilderiana del successo (completa detersione dei canali radicolari, sterilizzazione dei canali radicolari, e otturazione completa dei canali radicolari).

Un ancora più grande dissonanza si realizza allorché consideriamo che l’eccellente tasso di successo del presente studio è stato ottenuto strumentando ed otturando i canali 2-4mm corti rispetto all’apice radiografico nei canali vitali.

La dissonanza cognitiva diviene intollerabile allorché consideriamo che questa elevata percentuale di successo è stata ottenuta riempiendo la maggior parte dei canali con solo cemento all’ossido di zinco eugenolo con formaldeide (N2) attraverso l’utilizzo di un lentulo. Come mostra la tabella di contingenza ….. Il tipo di otturazione canalare (N2 versus N2-guttaperca) non ha avuto nessuna influenza sull’esito della terapia. Si rimanda i lettore al lavoro di Seltzer and Bender “Cognitive Dissonance in Endodontics” (Seltzer S, Bender IB 1965)
Conclusioni
Il presente studio premette di trarre le seguenti conclusioni:

· Il tasso di successo globale nel presente studio è stato dal punto vista statistico significativamente maggiore ( p <0,001) di quello ottenuto negli studi di Toronto 

· Il presente studio condotto su una popolazione rurale  ha permesso una miglior percentuale  di richiamo di grandi città, quale Toronto. Ciò rende i risultati del presente studio più attendibili di quelli di Toronto

· Il successo clinico dei denti trattati endodonticamente diminuisce con il passare del tempo 

· La percentuale del successo endodontico nel presente studio non è correlabile con il sesso, l’età e lo stato preoperatorio della polpa

· I molari hanno riportato la più alta percentuale di fallimento endodontico 

· I premolari hanno riportato la più alta percentuale di fallimenti meccanici 

· L’esecuzione di una corona protesica sui denti posteriori, soprattutto sui premolari, ha incrementato il tasso di successo clinico

· Il reperimento, la detersione e l’otturazione del quarto canale (MB2) nei primi molari superiori non ha aggiunto benefici ai fini della percentuale di successo clinico

· La maggior parte dei fallimenti endodontici (76%) è avvenuta all’interno del primo anno postoperatorio

· I fallimenti meccanici osservati (n=16) sono stati più frequenti dei fallimenti endodontici osservati (n=13). Pertanto maggiore attenzione deve essere dedicata alla preservazione della dentina.

· La tecnica endodontica descritta nel presente lavoro ha consentito ad un clinico generico con poca esperienza di ottenere un tasso di successo comparabile, se non superiore, a quello ottenuto da endodonzisti specialisti

I presenti risultati nutrono e accrescono la dissonanza cognitiva nel campo endodontico. Essi dovrebbero aiutare al cambio di paradigma dal paradigma di Schilder ad un modello più esplicativo, come già suggerito da Selzter and Bender nel 1965. Successive transizioni da una paradigma all’altro attraverso una rivoluzione è il pattern usuale dello sviluppo di una scienza matura (Kuhn TS, 1962)
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