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Introduction

Tout dispositif médical est soumis a de nombreuses réglementations avant
d’étre mis sur le marché. Les instruments endodontiques font partie de ces dispositifs
et se doivent ainsi d’étre qualifiés mécaniquement et pré-cliniquement afin d’assurer
les performances et la sécurité des nouveaux systemes. Dans ce contexte, ce travail
de thése portera plus particulierement sur les qualifications précliniques entreprises

sur de nouveaux instruments de mise en forme canalaire a usage unique.

Les instruments endodontiques sont soumis a de nombreuses contraintes lors
de la mise en forme canalaire et doivent donc remplir un cahier des charges précis
afin d’assurer les performances de ces dispositifs, et donc la sécurité de l'acte. Les
tests de performance proposeés dans ce travail ont été réalisés au centre d’essais et
de certification de la halle technique en ingénierie dentaire de Nancy disposant d’un
banc de traction-compression permettant de simuler une mise en forme canalaire.
Les tests de sécurité ont quant a eux analysé la déviation de trajectoire résultant de

la mise en forme canalaire.

Les tests de performance avaient pour objectifs d’analyser les forces de
pénétration(1l), associées a l'efficacité de coupe des instruments, et de retrait,
associées aux effets d’aspiration et de vissage(2). Les tests de sécurité analysaient
quant a eux la préservation de I'anatomie canalaire initiale en étudiant le centrage de
'instrument et donc, indirectement, la préservation des tissus en lien direct avec la

résistance mécanique de I'organe dentaire(3).

Nous allons donc comparer notre prototype avec un systeme déja existant et
tres utilisé, le Reciproc Blue. Selon Seracchiani et al.(4), le OneReci (ayant des
caractéristiques équivalentes a notre prototype) présente déja une flexibilité, une
résistance a la fatigue cyclique et a la torsion(5) supérieures au Reciproc, Reciproc
Blue, Edge One Fire et WaveOne Gold ; ainsi qu’une bonne élimination des débris

dentinaires(6).
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1. La qualification préclinique

1.1. Définition

Chaque produit disponible sur le marché doit respecter certaines normes, le
domaine médical n’y échappe pas, au contraire de nombreuses étapes sont

nécessaires avant de pouvoir mettre en vente un dispositif médical.

Les qualifications précliniques font donc parties de ces étapes et permettent
de faire la jonction entre les caractéristiques théoriques du produit et leurs

applications, assurant la performance et la sécurité des produits.

La justification gue la démonstration de la conformité aux exigences générales

de sécurité et de performances basée sur des données cliniques n'est pas jugée

appropriée doit fenir compte des :

= Résultats de la gestion des risques du fabricant et de I'examen des données détaillées
relatives a 'interaction entre le dispositif et le corps humain

» Performances clinigues prévues

= Allégations du fabricant

= Toutes données clinigues disponibles sur le dispositif ou un dispositif éguivalent

» Données cliniques disponibles pour des dispositifs similaires si celles-ci fournissent des
informations pertinentes pour la sécurité et les performances du dispositif en cours
d'évaluation.

Suite a cette justification, la démonstration de la conformité aux exigences générales
de sécurité et de performances doit étre documentée. Cette démonstration doit étre
basée sur:

» Les résultats de méthodes d'essai non cliniques comme I'évaluation des performances
» Les bancs d'essai et

= |'évaluation préclinique

Figure 1. (Source : Guide Evaluation clinique des dispositifs médicaux GMED).

Nous pouvons distinguer deux étapes : la phase de vérification suivie de celle

de validation.
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1.2. La phase de vérification

La phase de vérification correspond au recueil des informations sur le
dispositif médical : le design du produit, les matériaux utilisés, les traitements

appliqués, la coupe, etc.

Il s’agit donc de la qualification mécanique, venant assurer que l'instrument a

toutes les caractéristiques de base pour répondre a ses objectifs.

7.3.3 Eléments d’entrée de la conception et du développement

Les éléments d'entrée concernant les exigences relatives au produit doivent étre déterminés et des enregistrements doivent &tre
conservés (voir 4.2.5). Ces éléments doivent comprendre:

a) les exigences fonctionnelles, de performance, d'aptitude a l'utilisation et de sécurité, selon Fusage prévu;
b} les exigences réglementaires et normes applicables;

c) le(s) élément(s) de sortie applicabla(s) de la gestion des risques;

d) lorsque approprig, les informations issues de conceptions similaires précédentes;

e) les autres exigences essentielles pour la conception et le développement du produit et des processus.

Ces éléments d'entrée doivent étre revus quant a leur adéquation et approuvés.

Les exigences doivent &tre complétes, non ambigués, vérifiables ou validables et non contradictoires.

7.3.6 Vérification de la conception et du développement

La wvérification de la conception et du développement doit &tre réalisée conformément aux dispositions planifiées et documeantées pour
assurer gue les éléments de sortie de la conception et du développement satisfont aux exigences des éléments d'entrée de la
conception et du développement.

L'organisme doit documenter les plans de vérification qui comprennent les méthodes, les critéres d'acceptation et, lorsque approprié,
les techniques statistigues accompagnées d'une justification de la taille d'échantillonnage.

Silusage prévu nécessite que le dispositif médical soit raccordé a un ou plusieurs autres dispositifs médicaux ou comporte une
interface avec un ou plusieurs dispositifs médicaux, la vérification doit comprendre la confirmation du fait que les éléments de sortie de
la conception satisfont aux éléments d'entrée de la conception lorsque le dispositif médical est raccordé ou mis en interface.

Les enregistrements des résultats et des conclusions de la vérification doivent &tre conservés (voir4 2 4 et 4 2 5).

Figure 2. Extrait de 'EN ISO 13485 : 2016 (source :
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:13485:ed-3:v1:fr).
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1.3. La phase de validation

La phase de validation correspond a la validation de toutes les informations
obtenues lors de la phase de vérification. Il faut appliquer la théorie afin d’assurer la
sécurité et la performance du dispositif. Au travers de cette phase, nous retrouvons

donc la qualification préclinique de I'instrument.

bY

Afin de répondre a cette phase, nous avons également observé tous les
risques et échecs potentiels en endodontie tels que : le risque de vissage et blocage
de l'instrument dans le canal, de rupture(7,8), de dévrillage, d’aspiration, de butée ou
encore de fausse route/perforation et bien entendu, une conservation de ces

propriétés apres stérilisation(9). De nombreux tests existent a cet effet(10).

7.3.7 Validation de la conception et du développement

La validation de la conception et du développement doit &tre réalisée conformément aux dispositions planifiées et documentées pour
assurer gue le produit résultant est apte a satisfaire aux exigences pour l'application spécifieée ou l'usage prévu.

L'arganisme doit documenter les plans de validation qui comprennent les méthodes, les critéres d'acceptation et, lorsque approprig, les
techniques statistiques accompagnées d'une justification de la taille d'échantillonnage.

La validation de la conception doit &tre réalisée sur un produit représentatif. Un produit représentatif comprand les unités de production
ou lots initiaux, ou leurs équivalents. La justification du choix du produit utilisé pour la validation doit &tre enregistrée (voir 4.2.5).

Dans le cadre de la validation de la conception et du développement, 'organisme doit réaliser des évaluations cliniques ou des
évaluations des performances du dispositif médical conformément aux exigencas réglementaires applicables. Un dispositif médical
utilisé pour une évaluation clinique ou une évaluation de la performance n'est pas considéré comme &tant mis a la disposition d'un
cliznt pour utilisation.

Silusage prévu nécessite que le dispositif médical soit raccordé a un ou plusieurs autres dispositifs médicaux ou comporte une
interface avec un ou plusieurs dispositifs médicaux, la validation doit comprendre la confirmation du fait que les exigences pour
I'application spécifiée ou l'usage prévu sont satisfaites lorsque le dispositif médical est ainsi raccordé ou mis en interface.

La validation doit &tre effectuée avant l'autorisation de mise a disposition pour utilisation du produit auprés des clients.

Les enregistrements des résultats et des conclusions de la validation doivent étre conservés (voir 4.2.4 et 4.2.5).

Figure 3. Extrait de 'EN ISO 13485 : 2016 (source :
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:13485:ed-3:v1:fr).
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2. Matériels et méthodes

2.1. Instruments endodontiques testés

Dans cette étude, nous comparons donc un prototype A (PA) a un instrument déja
présent sur le marché de lI'endodontie : le Reciproc Blue (RB), utilisé dans de

nombreuses études comparatives(11-13).

10 instruments unigues de chaque famille et de chaque diamétre ont été testés sur
banc de traction/compression :

- 10* instruments PA 20.04 ;
- 10* instruments PA 25.04 ;
- 10* instruments PA 35.04 ;
- 10* instruments PA 45.04 ;
- 10* instruments RB R25 (25.08) ;
- 10* instruments RB R40 (40.06) ;
- 10* instruments RB R50 (50.05).

Les limes du systéme Reciproc Blue utilisées dans ces tests ont pour

caractéristiques :

e Une longueur de 25 mm, sans compter le manche qui s’insére dans le contre-
angle endodontique ;
e Une pointe non travaillante pour éviter les fausses routes ;
e Une coupe en S pour assurer la bonne remontée des débris(14-17) ;
e Un traitement thermique afin d’améliorer la flexibilité et la résistance a la
fatigue cyclique(18,19) ;
e Des angles de réciprocité de 30° en sens horaire et 150° en sens anti-horaire ;
e Plusieurs diametres de pointe et conicités selon les limes :
o 25/100 mm et 8% de conicité ;
o 40/100 mm et 6% de conicité ;
o 50/100 mm et 5% de conicité.
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Figure 4. Caractéristiques des limes Reciproc Blue (source :

VDW).
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Les limes appartenant au prototype A présentent quant a elles :

e Une longueur identique de 25 mm ;
e Une section dissymétrique et variable brevetée(15,20) ;
e Un traitement thermique(5) C.Wire ;
e Des angles de réciprocité de 60° en sens horaire et 170° en sens anti-horaire ;
e Plusieurs diametres de pointe et conicités selon les limes :
o 20/100 mm et 4% de conicité
o 25/100 mm et 4% de conicité
o 25/100 mm et 6% de conicité
o 35/100 mm et 4% de conicité
o 45/100 mm et 4% de conicité

Il s’agit d’'une alternative au Reciproc Blue qui propose un meilleur respect des tissus
sains par sa conicité plus faible. Tous deux proposent une section favorisant
'évacuation des débris(21) et un alliage en Ni-Ti(22) ayant subi un traitement
thermique pour améliorer les capacités meécaniques et eviter les ruptures
instrumentales(23). Les angles de réciprocité different mais les contre-angles

endodontiques sont programmables pour les deux systemes.

Le PA se présente donc comme une alternative au RB.
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Le tableau 1 reprend le protocole de mise en forme utilisé pour cette qualification.

Tableau 1. Protocole utilisé pour 'ensemble des mises en forme canalaire réalisées.

PHASE INSTRUMENT LONGUEUR ANGLES DE ACTION
DE TRAVAIL  RECIPROCITE
. Exploration
Lime MMC10 (sauf P .
1 our PA 20.04) LT canalaire +
P ' Perméabilisation
. Irrigation a I'alcool +
2 Lime MMC10 - mgat'o,n a’ aicoo
perméabilisation
3 Photographie encre
de Chine
Instrument a usage
RB : 30°/150° .
i PA 3 LT M n form
4 unique RB ou a PA - 60°/170° ise en forme
tester
. Irrigation a I'alcool +
5 Lime MMC10 i rigation a lalcoo
perméabilisation
5 Photographie encre

de Chine
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2.2. Description des tests réalisés

Etude 1: Tests comparatifs de pénétration / retrait

Le plan d’échantillonnage de la qualification pré-clinique est établi a n = 10 pour

chacun des instruments PA et RB :

- 10* instruments PA 20.04 ;
- 10* instruments PA 25.04 ;
- 10* instruments PA 35.04 ;
- 10* instruments PA 45.04 ;
- 10* instruments RB R25 ;
- 10* instruments RB R40 ;
- 10* instruments RB R50.

Les protocoles de P/R sont détaillés en 2.5.

Etude 2 : Analyse de déviation de trajectoire

L’élaboration du protocole de déviation de trajectoire a nécessité I'utilisation d’un
microscope digital Dino-Lite ainsi que quatre logiciels difféerents. Quatre étapes sont

nécessaires pour réaliser les analyses de déviation de trajectoire.

e Etape 1: Le Microscope

Le microscope Dino-Lite est utilisé pour réaliser des clichés en position
reproductible des différents blocs (Figure 6). Ces derniers sont préalablement
perméabilisés a l'aide d’'une lime manuelle 10.02 (MMC10), sauf pour les blocs de
PA 20.04, puis de I'encre de chine est insérée dans le canal avec une seringue et
une aiguille d’irrigation endodontique, de sorte a colorer le canal de maniere

homogene.
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Figure 5. Microscope Dino-Lite (source : HAMANT, 2022).

Le bloc ainsi coloré est placé sous le microscope. Des vis permettent de maintenir le
bloc dans une position reproductible.

Une boite noire contenant une guirlande de LEDs de couleur blanche vient ensuite
recouvrir 'ensemble de maniére a ce que l'éclairage autour du microscope soit

uniforme et indépendant des conditions météorologiques (Figure 7).

Figure 6. Boite noire et guirlande de LEDs (source : HAMANT, 2022).
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Le logiciel DinoXcope permet ensuite de prendre les clichés photographiques avant

et apres les préparations canalaires (Figure 8).

Figure 7. Exemple de photographies en position reproductible (source : HAMANT,
2022).

Lors de nos manipulations, nous rajoutons aussi 3 points sur le bloc en résine, ne
recouvrant pas le canal, afin d’avoir des repéres assurant la superposition des

images, toujours dans l'idée de garantir une reproductibilité optimale.

e Etape 2 : Utilisation du logiciel Gimp®

Gimp® est un logiciel de traitement d’image libre d’accés. La trajectoire canalaire est
définie avec précision puis colorisée de facon différente entre les photographies

avant et aprés mise en forme (Figure 9).
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Figure 8. Exemple de photographies colorisées avant (blanc) et aprés (noire) mise

en forme canalaire (source : HAMANT, 2022).

e FEtape 3 : Logiciel PowerPoint®

Le logiciel Powerpoint permet de superposer les images et de les comparer a
I'échelle du pixel. A ces 2 images superposées est ajoutée une photo unique d’un

réglet dont chaque trait est espacé de 1 mm (Figure 8).

Figure 9. Superposition de 2 photos traitées sur le logiciel PowerPoint (source :
HAMANT, 2022).
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e Etape 4 : le logiciel ImageJ®

Le logiciel ImageJ® permet de mesurer avec précision de nombre de pixels d’'une

photo.

Avant d’effectuer les mesures, il faut étalonner au préalable le logiciel grace a la
photographie du réglet. Une distance est définie sur I'image (un nombre de pixels)

comme égale a une distance réelle (en mm).

Les distances étant a présent données en millimetres, les écarts de coloration entre
les différents canaux sont mesurés sur les faces externes et internes de la courbure,

tous les millimétres de I'apex jusqu’a la longueur de travail - 7 mm.
Trois comparaisons sont réalisées avec ce protocole :

- Comparaison des canaux non travaillés (uniqguement lime MM10) avec les
canaux mis en forme a I'aide des instruments RB R25 ;

- Comparaison des canaux non travaillés (sans passage préalable de lime
MM10) avec les canaux mis en forme a 'aide des instruments PA 20.04 ;

- Comparaison des canaux non travaillés (uniguement lime MM10) avec les

canaux mis en forme a 'aide des instruments PA 25.04.

Les analyses de trajectoire n’ont pas été réalisées pour les instruments PA 35.04, PA
45.04, RB R40 et RB R50, ces derniers étant utilisé sur des blocs en résine de 10°
(cf. 2.5.2).
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La description de chaque test est synthétisée au sein du tableau 1.

Tableau 2. Tests réalisés dans le cadre de la qualification des instruments PA.

Echantillonnage

. Famille Critére a Plage
Objectif de Quantités mesurer d’acceptation
produit
Analyse des
forces en PA 10 PA 20.04
pénétration / 20.04 | 10 PA 25.04 Absence de
retrait des 10 RB R25 Différence différence
instruments PA significative significative
Analyse de 25.04 . ¢ : entre I_es rapportée a
déviation de preparation produits I'échelle clinique
trajectoire des RB 5 R [
instruments R25 AV ElTe
25.04
Analyse des
forces en
pénétration / PA 10 PA 35.04 - Absence de
retrait des 35.04 10RB R40 Dlﬁgrenpe différence
instruments significative significative
Analyse de RB entre les rapportée a
Lo produits ) s g
déviation de R40 NA I'échelle clinique
trajectoire des
instruments
Analyse des
forces en
pénétration / PA 1100P£B4§'5%4 Différence Absence de
e | 5% sgnfcave | drence
Analyse de RB entre les rapportée a
L produits ) s g
déviation de R50 NA I'échelle clinique

trajectoire des
instruments




2.3. Blocs de résine

Afin de rester le plus reproductible et pertinent, nous avons utilisé des blocs de

résine pour réaliser nos manipulations.

Les tests pour les instruments PA 20.04, PA 25.04 et RB R25 ont été réalisés sur

des simulateurs endodontiques en résine présentant une forme de J.

Les tests pour les instruments PA 35.04, PA 45.04, RB R40 et RB R50 ont été

réalisés sur des simulateurs endodontiques en résine présentant une forme de |I.

30 blocs de résines DENTSPLY MAILLEFER (Ballaigues, Switzerland) ont été

utilisés pour les tests de performance et sécurité :

- Blocs 1a10: instruments PA 20.04 ;
- Blocs 11 a 20 : instruments PA 25.04 ;
- Blocs 21 a 30 : instruments RB R25.

Les blocs de résines DENTSPLY MAILLEFER présentent une longueur moyenne de
18 mm, une perméabilité apicale, un rayon de courbure moyen de 4,5 a 5 mm et une
courbure moyenne de 30° a 50° (Figure 9). Ces blocs endodontiques simulent donc

des cas relativement complexes liés a une courbure marquée.

Figure 10. Blocs de résine DENTSPLY MAILLEFER (source : VINCENT, 2017).
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40 blocs de résines FRASACO (Tettnang, Germany) ont été utilisés pour les tests de

performance et sécurité :

- Blocs 31 a 40 : instruments PA 35.04 ;
- Blocs 41 a 50 : instruments PA 45.04 ;
- Blocs 51 a 60 : instruments R40 ;
- Blocs 61 a 70 : instruments R50.

Les blocs de résines FRASACO (Tettnang, Germany) présentent une longueur
moyenne de 17 mm, une perméabilité apicale et une courbure moyenne de 10°. Ces
blocs endodontiques simulent donc des cas relativement simples et adaptés aux
instruments de fort diamétre (plus le diamétre augmente, moins les limes sont

flexibles, diminuant donc le respect des trajectoires et augmentant le risque de
stripping).

Figure 11. Photos des blocs de résine FRASACO en | (source personnelle).

2.4. Préparation des blocs de résine

Les préparations des blocs de résine suivent le protocole d’utilisation des

instruments Reciproc et ont été adaptées aux instruments PA.

- Blocs 1 a 10 : instruments PA 20.04 — aucune préparation ;
- Blocs 11 a 20 : instruments PA 25.04 — lime MMC10 ;

- Blocs 21 a 30 : instruments RB R25 — lime MMC10 ;

- Blocs 31 a 40 : instruments PA 35.04 — lime K.20 ;
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- Blocs 41 a 50 : instruments PA 45.04 — lime K30 ;
- Blocs 51 a 60 : instruments RB R40 — lime K20 ;
- Blocs 61 a 70 : instruments RB R50 — lime K30.

Une irrigation abondante a I'eau a été réalisée entre chaque passage d’instrument.

Nous n’avons pas eu recours aux racleurs H dans nos protocoles.

2.5. Protocole de P/R en réciprocité

2.5.1. Pour les instruments PA 20.04, 25.04 et RB R25

L’élaboration d’un protocole de P/R en rotation continue a été réalisée sur une
machine de traction (Zwick/Roell® - cellule de force 50 N, Ulm, Germany) pilotée a
l'aide du logiciel testXpert® Il (Zwick/Roell®) dans le laboratoire LEM3 du site
PolyTech de Nancy. Ce protocole correspond a un essai libore de P/R faisant
intervenir 25 cycles successifs de charge / décharge, divisés en 9 groupes de cycles,
permettant la descente et le travail de I'instrument endodontique testé dans un bloc
en résine présentant un rayon de courbure moyen de 4,5 mm (DENTSPLY
MAILLEFER, Ballaigues, Switzerland). La progression et le retrait de la lime sont
réalisés a des vitesses lentes pour rester fidele au protocole clinique et ne pas
augmenter les contraintes(24) (5mm/s puis 2mm/s). Un retrait instrumental complet
est réalisé entre chaque groupe de cycle permettant (i) une irrigation canalaire pour
éliminer les débris et (ii) une vérification du maintien de la perméabilité apicale. Ce
protocole a été établi afin de respecter au mieux la réalité clinique tout en étant
reproductible. Il fait apparaitre trois groupes de jeux paramétriques appropriés au

travail de la section canalaire associée :

- Pénétration canalaire de 10 a 14 mm, avant la courbure (Tableau 3a),

- Pénétration canalaire de 14 a 16 mm, dans la partie la plus coronaire de la
courbure (Tableau 3b),

- Pénétration canalaire de 16 a 18 mm, dans la partie la plus apicale de la

courbure (Tableau 3c).

L’instrument endodontique est monté sur un contre-angle endodontique relié a un
moteur endodontique programmable (Dual Move®, MICRO-MEGA). L’instrument

testé est positionné sur le rebord occlusal du bloc en résine grace a une détection
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automatique. Tous les tests ont été réalisés en respectant les angles de réciprocité

des différents instruments endodontiques.

Le montage de pénétration / retrait est représenté figure 10.

Tableau 3a. Protocole de P/R en rotation continue : pénétration de 10 a 14 mm

(source : VINCENT, 2017).

Pénétration Vitesse Arrét [s]
[mm] [mm/s]
Cycle | Charge 10 5
1 Décharge 9,5 5
Cycle | Charge 10,5 5
2 Décharge 10 5
— | Cycle | Charge 11 5
qu- 3 Décharge 10,5 5
8 Irrigation -51 15 5
Cycle | Charge 11,5 5
4 Décharge 11 5
Cycle | Charge 12 5
5 Décharge 11,5 5
~ | Cycle | Charge 12,5 5
§- 6 Décharge 12 5
8 Irrigation -51 15 5
Cycle | Charge 13 5
7 Décharge 12,5 5
Cycle | Charge 13,5 5
8 Décharge 13 5
o | Cycle | Charge 14 5
;-J- 9 Décharge 13,5 5
8 Irrigation -51 15 5
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Tableau 3b. Protocole de P/R en rotation continue :

(source : VINCENT, 2017).

pénétration de 14 & 16 mm

Pénétration Vitesse Arrét [s]
[mm] [mm/s]
Cycle 10 | Charge 14,25 2
Décharge 14 2
Cycle 11 | Charge 14,5 2
Décharge 14,25 2
Cycle 12 | Charge 14,75 2
Décharge 14,5 2
< Cycle 13 | Charge 15 2
qu- Décharge 14,75 2
8 Irrigation -51 15 5
Cycle 14 | Charge 15,25 2
Décharge 15 2
Cycle 15 | Charge 15,5 2
Décharge 15,25 2
Cycle 16 | Charge 15,75 2
Décharge 15,5 2
0o Cycle 17 | Charge 16 2
qu- Décharge 15,75 2
& | imigation 51 15 5
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Tableau 3c. Protocole de P/R en rotation continue : pénétration de 16 a 18 mm

(source : VINCENT, 2017).

Pénétration Vitesse Arrét
[mm] [mm/s] [s]

Cycle | Charge 16,25 2
18 Décharge 16 2

© | Cycle | Charge 16,5 2

qu- 19 Décharge 16,25 2

8 Irrigation -51 15 5
Cycle | Charge 16,75 2
20 Décharge 16,5

~ | Cycle | Charge 17 2

qu- 21 Décharge 16,75

8 Irrigation -51 15 5
Cycle | Charge 17,25 2
22 Décharge 17 2

o | Cycle | Charge 17,5

é’- 23 Décharge 17,25 2

& | Irrigation 51 15 5
Cycle | Charge 17,75 2
24 Décharge 17,5 2

o | Cycle | Charge 18 2

& |25 Décharge 17,75 2

8 Irrigation -51 15 5
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Figure 12. Photographie du banc d'essais servant aux manipulations en P/R

(source : halle technique en ingénierie dentaire de Nancy).

2.5.2. Pour les instruments PA 35.04, 45.04 et RB R40 et RB R50

Le fort calibre des instruments PA 35.04, 45.04, RB R40 et RB R50 ainsi que
I'entonnoir des blocs FRASACO guidant la lime étant bien plus courts, le passage
des groupes 1 a 3 (Tableau 3a) aboutissaient le plus souvent a un arrét machine par
vissage et blocage de la lime dans le bloc résine. Pour pallier ce probleme, les
parametres des groupes présents au sein du tableau 3a ont été modifiés afin de
correspondre aux parametres des groupes du tableau 3b, entrainant la création de 3
groupes supplémentaires avec une progression bien plus lente et progressive. De
plus, le protocole a été adapté a 17 mm en raison de la longueur des blocs
FRASACO de 17 mm.
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2.6. Statistiques

Les données numériques ont été analysées a l'aide des tests statistiques non-
paramétriques de type Mann-Whitney pour les comparaisons deux a deux et a l'aide
des tests statistiques non- paramétriques de type Kruskal-Wallis associés a une
correction de Dunn (a = 0,05) pour les comparaisons multiples. Les résultats étaient
considérés comme statistiquement significatifs pour une valeur de P < 0,05.
L’ensemble des analyses statistiques a été réalisé a l'aide du logiciel GraphPad
Prism® (San Diego, California, US).
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3. Résultats/Discussion

3.1. Analyse en pénétration / retrait

Suite au traitement des données recueillies par la cellule de force, les valeurs
minimales et maximales des cycles ont été retenues. Les figures 12 a 19
représentent les résultats des forces de pénétration / retrait des différents
instruments des séquences PA et RB testées. Pour plus de lisibilité, les données
présentent sur le graphique sont des moyennes +/- écarts-types. Les tableaux 4a a
7b détaillent les différences significatives retrouvées.
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Tableau 4a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 20.04
et RB R25.

Penetration

PA 20.04
18 175 17 165 16 15 14 125 11 . 16.5 16 15 14 125 11

Beaucoup de différences significatives sont retrouvees :

11 mm: PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)

~ 12,5mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,01)
14 mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 15mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 16 mm: PA 20.04 > RB R25 (P < 0,01)

- 16,5mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)
- 17 mm: PA 20.04 > RB R25 (P < 0,001)

- 17,5mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,05)

- 18 mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,001)
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Tableau 4b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 20.04 et RB

R25.

Removal

PA 20.04
16.5 16

Quelques différences significatives sont retrouveées :

- 11 mm: PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 12,5mm : PA 20.04 > RB R25 (P < 0,0001)
- 14 mm:PA 20.04 >RB R25 (P <0,01)

- 15mm: PA 20.04 > RB R25 (P < 0,01)
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Conclusion PA 20.04

En pénétration, les instruments PA 20.04 sont significativement meilleurs que les
instruments RB R25.

En retrait, les instruments PA 20.04 sont significativement meilleurs que les

instruments RB R25 dans la portion coronaire a la courbure canalaire.

Jamais les instruments RB R25 ont été statistiquement meilleurs que les instruments
PA 20.04.

Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.
Un dévrillage d’instrument PA 20.04 a été constaté lors de ces tests.

On remarque donc que les instruments PA 20.04 sont meilleurs en pénétration
comme en retrait. Ces difféerences sont expliquées par le fait que les diametres
apicaux des instruments PA 20.04 et RB R25 sont différents (20/100 pour le PA et
25/100 pour le RB). Les instruments R25 présentant un plus fort calibre, il est normal
gue ces derniers aient recu plus de contraintes lors de la réalisation du protocole de

mise en forme canalaire.
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Tableau 5a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 25.04
et RB R25.

Penetration

PA 25.04
16.5 16

Quelques différences significatives sont retrouvées :

~ 11 mm: PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)
~ 12,5mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,001)
14 mm: PA 25.04 > RB R25 (P < 0,001)

- 15mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)
- 16 mm: PA 25.04 > RB R25 (P < 0,01)
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Tableau 5b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 25.04 et RB

R25.

Removal

PA 25.04

16.5 16

Beaucoup de différences significatives sont retrouvées :
- 11 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 12,5 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 14 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,001)

- 15 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 16 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,05)

- 16,5 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,0001)

- 17 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,01)

- 17,5 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,05)

- 18 mm : PA 25.04 > RB R25 (P < 0,001)
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Conclusion PA 25.04

En pénétration, les instruments PA 25.04 sont significativement meilleurs que les

instruments RB R25 dans la portion coronaire a la courbure canalaire.

En retrait, les instruments PA 25.04 sont significativement meilleurs que les
instruments RB R25.

Jamais les instruments RB R25 ont été statistiquement meilleurs que les instruments
PA 25.04.

Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.
Aucun dévrillage d’instrument n’a été constaté lors de ces tests.

Cette comparaison est faite entre deux instruments présentant un diametre de pointe
equivalent. Cependant, les résultats sont toujours en faveur des instruments P25.
Cette difféerence est également expliquée par une difference de calibre des
instruments testés. Effectivement, les deux instruments présentent des conicités
différentes. Les instruments R25 présentant une conicité de 8%, il est normal que les
contraintes recues lors du protocole de pénétration retrait soient plus importantes

que pour l'instrument P25, en 4%.
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Tableau 6a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 35.04
et RB R40.

Penetration

PA 35.04
17 16.5 16 15 14 12.5 11

Quelques de différences significatives sont retrouvées :

- 11 mm:PA35.04 > RB R40 (P < 0,05)
- 15mm : PA 35.04 > RB R40 (P < 0,05)
- 16 mm : PA 35.04 > RB R40 (P < 0,01)
- 16,5mm : PA 35.04 > RB R40 (P <0,01)
_ 17 mm : PA 35.04 > RB R40 (P < 0,05)
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Tableau 6b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 35.04 et RB
R40.

Removal

PA 35.04
16.5 16

Quelques de différences significatives sont retrouvées :

- 11 mm : RB R40 > PA 35.04 (P < 0,05)

- 14 mm : RB R40 > PA 35.04 (P < 0,0001)
- 15mm : RB R40 > PA 35.04 (P < 0,001)
- 16 mm : RB R40 > PA 35.04 (P < 0,0001)

Conclusion PA 35.04

En pénétration, les instruments PA 35.04 sont significativement meilleurs que les

instruments RB R40, sauf en région apicale ou ils sont équivalents.

En retrait, les instruments PA 35.04 sont significativement moins bons que les

instruments RB R40 dans la portion coronaire a la courbure canalaire.
Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.

Un dévrillage d’instrument PA 35.04 a été constaté lors de ces tests.
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Tableau 7a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 45.04
et RB R50.

Penetration

PA 45.04
16.5 16 15 14 12.5 11

Peu de difféerences significatives sont retrouvees :

~ 11 mm: PA 45.04 > RB R50 (P < 0,01)
14 mm: PA 45.04 > RB R50 (P < 0,05)
- 16,5 mm : PA 45.04 > RB R50 (P < 0,05)
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Tableau 7b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 45.04 et RB
R50.

Removal

PA 45.04
16.5 16

Peu de difféerences significatives sont retrouvees :

- 11 mm:PA45.04 >RB R50 (P <0,01)
- 14 mm: RB R50 > PA 45.04 (P < 0,001)
- 16 mm : RB R50 > PA 45.04 (P < 0,05)
- 17 mm : PA 45.04 > RB R50 (P < 0,05)

Conclusion PA 45.04

En pénétration, les instruments PA 45.04 montrent des résultats significativement

meilleurs que les instruments RB R50.

En retrait, les instruments PA 45.04 sont globalement équivalent aux instrument RB
R50, les faibles différences significatives retrouvées sont réparties entre les deux

instruments.
Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.

Aucun dévrillage d’instrument n’a été constaté lors de ces tests.
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3.2. Analyse en pénétration / retrait : données supplémentaires

Uniquement a titre indicatif, des tests supplémentaires ont été réalisés sur les
instruments PA 20.04 et 25.04 avec des angles de réciprocité équivalent a ceux des
instruments Reciproc, a savoir 30°/150°. Les résultats sont synthétisés dans les
figures 20 a 23. Les tableaux 8a a 9b détaillent les différences significatives

retrouvées.
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11mm

Figure 21. Graphiques des tests de pénétration / retrait des instruments PA 20.04R

(30°/150°) et RB R25.
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Tableau 8a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 20.04R
et RB R25.

Penetration

PA 20.04R
16

Beaucoup de différences significatives sont retrouvees :

- 11 mm: PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 12,5mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 14 mm: PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 15 mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 16 mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 16,5 mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 17 mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,001)

- 17,5mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 18 mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,01)
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Tableau 8b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 20.04R et
RB R25.

Removal

PA 20.04R
17 16.5 16

Peu de difféerences significatives sont retrouvées :

- 11 mm: PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 12,5mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 14 mm: PA 20.04R > RB R25 (P < 0,01)

- 15mm : PA 20.04R > RB R25 (P < 0,05)

Conclusion PA 20.04R

En pénétration, les instruments PA 20.04R sont significativement meilleurs que les
instruments RB R25.

En retrait, les instruments PA 20.04R sont significativement meilleurs que les

instruments RB R25 dans la portion coronaire a la courbure canalaire.

Jamais les instruments RB R25 ont été statistiquement meilleurs que les instruments
PA 20.04R.

Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.

Aucun dévrillage d’'instrument n’a été constaté lors de ces tests.
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Tableau 9a. Analyse statistique des tests de pénétration des instruments PA 25.04R
et RB R25.

Penetration

PA 25.04
16.5 16

Beaucoup de différences significatives sont retrouvées :

- 11 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 12,5mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 14 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 15 mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 16 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

- 16,5mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,01)

- 17 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,001)

- 17,5mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,01)

- 18 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,01)
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Tableau 9b. Analyse statistique des tests de retrait des instruments PA 25.04R et
RB R25.

Removal

PA 25.04
15 14 125 11 . 17 165 16 15 14 125 11

Beaucoup de différences significatives sont retrouvées :

- 11 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

_ 12,5mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 14 mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,001)

- 15 mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)

_ 16 mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,05)
16,5 mm : PA 25.04R > RB R25 (P < 0,0001)
- 17 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,01)

- 18 mm: PA 25.04R > RB R25 (P < 0,01)

Conclusion PA 25.04R

En pénétration, les instruments PA 25.04R sont significativement meilleurs que les
instruments RB R25.

En retrait, les instruments PA 25.04R sont significativement meilleurs que les
instruments RB R25.

Jamais les instruments RB R25 ont été statistiquement meilleurs que les instruments
PA 25.04R.

Aucune rupture d’instrument n’a été constatée lors de ces tests.

Aucun dévrillage d’'instrument n’a été constaté lors de ces tests.
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3.3. Analyse de la déviation de trajectoire

Le respect de I'anatomie canalaire a été mesuré en relevant tous les millimétres la

différence existante entre :

- la forme des canaux brutes et aprés passage des instruments PA 20.04 ;

- la forme des canaux aprés passage des lime MMC.10 et apres passage des
instruments PA 25.04 ;

- la forme des canaux aprés passage des lime MMC.10 et apres passage des
instruments RB R25.

Ces mesures ont été réalisées tous les millimétres a l'intérieur et a I'extérieur de la
courbure (Figures 25 et 26). Les tableaux 10 et 11 détaillent les différences

significatives retrouvees.
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Figure 25. Courbes des déviations de trajectoires des instruments PA 20.04 et RB
R25.
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Tableau 10. Analyse de déviation de trajectoire des instruments PA 20.04 et RB
R25.

PA 20.04
LT-3 LT-4

DRMIG

Apex
LT-1
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7

Apex
LT-1
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7

PA 20.04

Out

PA 20.04
Apex LT-1 LT- 8 2 2 - : 2 2 LT-3 LT-4 LTS

DRMIG

Apex
LT-1
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7
Apex
LT-1

LT-2
PA20.04 | 1.3

LT-4
LT-5
LT-6
LT-7

Conclusion PA 20.04

Les instruments PA 20.04 dévient moins la trajectoire canalaire que les instruments
RB R25, aussi bien a lintérieur de la courbure qu’a I'extérieur, et ce de facon

fortement significative.
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Figure 26. Courbes des déviations de trajectoires des instruments PA 25.04 et RB
R25.
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Tableau 11. Analyse de déviation de trajectoire des instruments PA 25.04 et RB
R25.

PA 25.04
LT-1  LT-2 LT-3 LT-4 LT-5

DRMIG

Apex -
LT-1 *
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7
Apex
LT-1
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7

PA 25.04

Out

PA 25.04
Apex LT-1 LT-2 LT-3 - - - - LT-1  LT-2 LT-3 LT-4 LT-5

DRMIG

Apex
LT-1
LT-2
LT-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7
Apex
LT-1
LT-2
PA 25.04|T-3
LT-4
LT-5
LT-6
LT-7

Conclusion PA 25.04

Les instruments PA 25.04 dévient moins la trajectoire canalaire que les instruments
RB R25, aussi bien a lintérieur de la courbure qu’a I'extérieur, et ce de facon

fortement significative.

Pour la comparaison précédente, la différence entre le PA 20.04 et le RB R25
pouvaient se justifier aussi par la différence de diamétre apical de l'instrument mais
ici les deux limes ont le méme diametre apical, et nonobstant la différence de
déviation de trajectoire reste significative. La conicité du RB, supérieure au PA,

ressort donc dans ces résultats.
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Conclusion sur I'analyse déviation de trajectoire

Une erreur de 1 pixel lors de la saisie des données correspond en moyenne a 0,026

mm.

A la vue des résultats de déviations obtenus, nous pouvons dire que les risques de
stripping et de zipping sont quasiment inexistants dans des conditions d’anatomies

radiculaires classiques.

Il est important de noter que quelles que soient les différences relevées,
significatives comme non significatives, ces derniéres ne représentent cliniquement
gue des différences de l'ordre du centiéme de millimetre comme I'atteste I'échelles
des graphiques de déviation de trajectoire. Au-dela du contexte purement statistique,
il n’existe donc aucune différence significative entre ces deux groupes d’un point de

vue clinique.
Aucun bouchon, butée, fausse route ou perforation n’a été identifié.

Pour conclure, les instruments PA et RB respectent 'anatomie canalaire.
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3.4. Analyse critique des protocoles en vue d’optimiser la

reproductibilité des résultats

3.4.1. Les blocs en résine

Les blocs en résine permettent d’homogénéiser les protocoles de pénétration / retrait
et d’éliminer les variations anatomiques entre les dents. Cependant, il est possible

d’optimiser un peu plus ces derniers.

Les blocs en résine utilisés sont coulés dans des moules, ce qui donne une certaine
précision, mais qui reste perfectible. Par exemple, utiliser des blocs confectionnés
par impression 3D(25) pourrait supprimer le biais anatomique présent.

3.4.2. Le calibrage

La position de l'instrument se calibre au début de chaque protocole. Pour cela, un
ruban adhésif est positionné sur la surface du bloc en résine puis la lime est amenée
en contact avec la surface de ce scotch. Le ruban adhésif est retiré une fois que le
contact entre la lime et celui-ci est enregistré par les capteurs. Ce geste reste simple
mais demande une intervention humaine, pouvant ainsi créer de Iégers changements
entre chaque exécution (petite bulle d’air sous le ruban adhésif, lime touchée et

déformée lors du retrait du ruban, etc.).

Dans le futur, il serait intéressant d’optimiser le protocole en rendant cette étape plus

précise, a 'aide d’autres outils tels que des lasers par exemple.
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3.4.3. L’irrigation et la vérification de la perméabilité apicale

Le protocole est compartimenté par de multiples phases d’irrigation, ou la colonne se
recule pour nous permettre de passer une lime MMC 10 et irriguer a l'aide d’'une
seringue. Action réalisée par l'opérateur qui doit faire preuve de rigueur et de

précision pour étre le plus reproductible possible :

e Passer la lime MMC 10 jusqu’a la LT pour vérifier la perméabilité apicale et
éliminer le risque de bouchon.

e Irriguer en utilisant toujours le méme produite(26) avec le méme volume et en
allant le plus apicalement possible.

e Ne pas modifier le positionnement du bloc résine, méme si ce dernier est

censé étre parfaitement maintenu entre des mors métalliques.

Ainsi, l'opérateur joue un réle majeur dans cette étape(27). Cependant, dans ces
expériences qui se veulent reproductibles, 'homme est une source de biais
inévitable du fait des différences interpersonnelles (pour ces raisons, un seul
opérateur était présent pour cette étude) et des différences intrapersonnelles

(personne n’est capable de reproduire parfaitement toujours le méme geste).

Le passage des limes réalisé par le robot élimine grandement les variations et nous
permet d’avoir des groupes homogénes sans avoir a les séparer en sous-groupes
selon les opérateurs(18,28) mais il reste encore des étapes ou cela peut avoir un

impact.

Il serait donc intéressant d’automatiser cette étape afin de réduire les sources

possibles d’erreur, mais cela demanderait beaucoup d’investissement.
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3.4.4. Le traitement d’image

Pour étudier la déviation de trajectoire, un traitement d’'image est réalisé pour
comparer les photos avant et aprés le passage des limes. Lors de cette étape,
I'opérateur va sélectionner manuellement les points sur les 2 photos afin d’évaluer le

déplacement des parois.

Comme pour lirrigation, il peut étre intéressant de remplacer les mesures de
'opérateur, sujettes a un manque de précision (méme en zoomant énormément, on
peut sélectionner un pixel a son bord supérieur ou inférieur par exemple). Ainsi, il
peut y avoir de faibles variations de données. De plus, a fort zoom il peut étre difficile
pour nous de désigner avec précision les bords des parois canalaires.

Ainsi, nous pourrions mettre en place un algorithme faisant le traitement d'image de
maniére systématique et parfaitement reproductible. Dans une moindre mesure |l
peut déja étre intéressant d’utiliser un patron qu'il serait possible de superposer sur

les photographies afin d’avoir des mesures toujours au méme endroit (Figure 27).

Figure 27. Patron utilisé pour la prise de points de mesures identiques (Source :
Laura Orel)(29).

Pour pousser la précision au maximum, il serait intéressant de faire un
enregistrement des données en 3D a l'aide de micro-tomodensitométrie (30—32) par
exemple. En effet, nous n’étudions les parois canalaires qu'en 2D, méme s'il s’agit
de la face la plus importante car elle passe dans le plan de la courbure. Scanner en
3D et modéliser les canaux afin de les comparer automatiguement pourrait donc se

montrer plus précis.
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Conclusion

Cette qualification préclinique a permis de démontrer I'équivalence et méme la
supériorité des prototypes endodontiques PA par rapport au instruments RB, que ce
soit pour le respect de I'anatomie canalaire par analyse de la déviation de trajectoire

ou pour la mise en forme canalaire par analyse des forces de pénétration / retrait.

Ce travail de recherche a donc permis de valider les criteres de performance et de
sécurité des prototypes endodontiques PA.

Ce travail s’inscrit dans une thématique de recherche plus vaste visant a étudier le
comportement micromécanique des instruments endodontiques au sein du centre
d’essais et de certification de la halle technique en ingénierie dentaire de Nancy.
Dans ce cadre, cette étude nous a également permis d’avoir un regard critique sur
les protocoles et outils utilisés et pourra permettre d’améliorer 'ergonomie et la

reproductibilité de ces derniers.
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