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RESUMO

A modalidade de clareamento caseiro vem sendo bastante empregada nas ultimas
décadas por ser considerada mais segura para 0 elemento dental e apresentar
comprovada eficacia clinica. O objetivo deste trabalho foi avaliar o potencial
genotoxico do peroxido hidrogénio (PH) a 10% em pacientes submetidos ao
clareamento caseiro, utilizando moldeira e dois tipos de tiras clareadoras. Os
voluntarios incluidos na pesquisa foram aleatoriamente divididos em: Grupo TOB -
tiras clareadoras da Oral B; Grupo TUD - tiras clareadoras da Ultradent; e Grupo
MPH — moldeiras. O tamanho amostral foi de 20 participantes por grupo para um
estudo com poder de 80% e alfa de 5%. A avaliacdo foi feita através do teste de
Micronucleos, em trés tempos: antes do procedimento de clareamento (DO),
imediatamente apods o fim do tratamento (D14) e 30 dias apo6s o final do tratamento
(D30), a partir da contagem de 1000 células. Os dados foram submetidos ao teste
de normalidade Shapiro-Wilk e ao teste de Kruskal-Wallis-Dunn que expds que néo
houve diferenca significante entre os grupos e entre os tempos analisados (p=
0.0109). Concluiu-se que nao houve genotoxicidade do peréxido hidrogénio (PH) a
10% em pacientes submetidos ao clareamento caseiro nas diferentes formas de

aplicacao testadas e nem nos tempos avaliados.

Palavras-chave: géis clareadores, genotoxicidade, teste de micronucleo, tiras

clareadoras.



ABSTRACT

At-home bleaching modality has been widely used in the last decades because it is
considered safer for the dental element and has proven clinical efficacy. The aim of this
study was to evaluate the genotoxic potential of 10% hydrogen peroxide (PH) in patients
submitted at-home bleaching using a tray and two types of bleaching strips. The volunteers
included in the study were randomly divided into: TOB Group - Oral B whitening strips; TUD
Group - Ultradent whitening strips; And MPH Group - trays. The sample size was 20
participants per group for a study with 80% power and 5% alpha. The evaluation was done
through the Micronucleus test, in three periods: before the bleaching procedure (DO0),
immediately after the end of treatment (D14) and 30 days after the end of treatment (D30),
from the count of 1000 Cells. Data were submitted to the Shapiro-Wilk normality test and the
Kruskal-Wallis-Dunn test that showed that there was no significant difference between the
groups and between the periods analyzed (p = 0.0109). It was concluded that there was no
genotoxicity of hydrogen peroxide (PH) to 10% in patients submitted to home bleaching in

the different forms of application tested and in the periods evaluated.

Keywords: bleaching gels, genotoxicity, micronucleus test, bleaching strips.
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1. INTRODUCAO
O aspecto desfavoravel provocado pela alteracdo de cor dos dentes reflete
uma crescente demanda da odontologia estética (KIHN., 2007). Neste contexto, ha
uma valorizagdo de procedimentos menos invasivos. Destacam-se como opgéo as
técnicas de clareamento, como alternativas conservadoras para a recuperacao da

estética dos dentes (LOGUERCIO et al., 2002).

Existem procedimentos realizados em consultério pelo profissional com uso
de peréxido de hidrogénio ou peréxido de carbamida em altas concentracdes e 0s
métodos de clareamento caseiro, realizados pelo proprio paciente com
recomendacdes feitas pelo dentista, contendo concentracdes mais baixas dessas
substancias. (GERLACH., 2000). Estas vém sendo bastante empregadas nas
Ultimas décadas, por serem consideradas mais seguras para o elemento dental e
apresentar comprovada eficacia clinica (SULIEMAN., 2008). O emprego de sua
técnica baseia-se no uso de um gel, o qual é aplicado na face vestibular dos dentes,
através do uso de moldeiras individualizadas (HAYWOOD e HEYMANN., 2006;

SULIEMAN., 2008).

Na atualidade, novos sistemas de clareamento caseiro tém sido utilizados,
sendo comercializados em diferentes formas de apresentacdo. Neste sentido, as
tiras clareadoras tém sido amplamente empregadas devido a facilidade de utilizac&o
e obtencdo. Esses materiais sdo a base de poliestireno flexivel, no qual uma
concentracdo pré-determinada (5,3 a 14%) de peroxido de hidrogénio é
uniformemente aplicada na superficie aderente, diretamente sobre o esmalte da face

vestibular (HASSON, ISMAIL e NEIVA, 2006; SWIFT et al., 2009).



12

Entretanto, preocupacgfes foram levantadas sobre a seguranca do uso de
peroxido de hidrogénio para clareamento dental, em relagdo a uma possivel
genotoxicidade e carcinogenicidade (NAIK, TREDWIN e SCULLY., 2006). Em uma
revisdo critica sobre os aspectos biologicos do clareamento dental feita por Dahal e
Pallesen (2003), a partir de estudos disponiveis na literatura sobre o assunto, houve
0 consenso sobre a inducdo de efeitos genotoxicos em bactérias e células cultivadas
a partir do contato direto com peroxido de hidrogénio. Por outro lado, varios estudos
in vivo avaliando a formacéo de micronucleos apds a exposicdo a esses agentes,
nao revelaram o mesmo efeito. O peroxido de hidrogénio tem fraco potencial
carcinogénico de inducéo local, mas seu efeito genotoxico ndo é claro, uma vez que
sua toxicidade, decorrente da formacéo de radicais livres, pode danificar estruturas
intracelulares e atacar o DNA (DAHL e PALLESEN; 2003; RIBEIRO, MARQUES e
SALVATORI., 2005; KLARIC et al., 2013).

Dentre os métodos citogenéticos para avaliagdo de genotoxicidade nas
células epiteliais destaca-se o teste de micronucleos. A técnica € minimamente
invasiva e tem sido utilizada como um biomarcador da exposicdo de varios agentes
genotoéxicos e sua correlagcdo com o risco de cancer (BANSAL et al., 2012; NADERI,

FARHADI e SARSHAR., 2012; KLARIC et al., 2013; DE GEUS, et al., 2015).

Os micronucleos sao estruturas que medem de 1/3 a 1/5 do tamanho do
nacleo (SCHMID., 1975). Originam-se a partir de fragmentos de cromossomos totais
ou parte de fragmentos de cromossomos acéntricos que se “perdem” na anafase
durante a divisdo celular (IARMARCOVAI et al., 2008), ndo sendo incluidos no
nucleo das células filhas na tel6fase (BELIEN, et al., 1995; MATEUCA et al., 2006).
Por haver uma potencial chance de erros de classificacdo segundo Tolbert et al

(1992), os mesmos estabeleceram critérios para a identificacdo e contagem de
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microndcleos a partir de um estudo de teste realizado previamente. Segundo 0s
autores, é necessario que as células apresentem as seguintes caracteristicas:
citoplasma intacto e relativamente plano; pouca ou nenhuma sobreposicdo com
células adjacentes; pouco ou nenhum detrito; e nulcleo normal e intacto, com
perimetro nuclear normal e distinto. E os parametros para a identificagcdo de
micronucleos: arredondado com perimetro liso sugestivo de uma membrana; menos
de um terco do didmetro do nucleo associado, mas suficientemente grande para
discernir forma e cor; intensidade de coloracdo semelhante ao nucleo; textura similar
ao nucleo; mesmo plano focal do nucleo; auséncia de sobreposi¢cdo com o nucleo; e
nao ter pontes com o nucleo principal.

O teste de micronucleos € simples e rapido, as células podem ser obtidas
facilmente, sem necessidade de cultivo. O processamento e coloracdo € menos
demorado em comparagcdo a outros sistemas de teste, podendo ser realizado em
laboratérios com equipamento basico. As células podem ser fixadas e armazenadas
por um longo periodo de tempo. No entanto, diferentes protocolos podem ser a
razao para a discrepancia de resultados do teste. A maioria dos grupos de pesquisa
avaliam em torno de 1000 a 2000 células por paciente (MAJER et al., 2001.,
BOLOGNESI et al.,, 2015). A frequéncia normal de micronucleos em células
mucosas é entre 0,5 a 2,0/1000 células (NERSEYAN et al 2011, NADERI et al
2012).

Apesar da extensiva investigacdo dos efeitos de agentes clareadores sobre
os dentes (ATTIN et al., 2009), a genoxicidade dessas substancias, principalmente
das tiras clareadoras, permanece pouco conhecida em humanos (MINOUX e
SERFATY., 2008) devido a caréncia de trabalhos nesse campo e com as poucas

evidéncias que estdo atualmente disponiveis. Portanto, considerando que
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abordagens celulares séo utilizadas frequentemente para identificar etiologias para
os problemas de saude (AU., 2007), o objetivo do presente estudo foi avaliar a
genotoxicidade do perdxido hidrogénio (PH) a 10% em pacientes submetidos ao

clareamento caseiro, utilizando moldeira e dois tipos de tiras clareadoras.
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2. OBJETIVOS

Objetivo geral:

Avaliar o potencial genotéxico do peréxido hidrogénio (PH) a 10% em
pacientes submetidos ao clareamento caseiro, utilizando moldeira e dois tipos de

tiras clareadoras.

Objetivos especificos:

Avaliar o potencial genotoxico dos agentes clareadores a base de PH a 10%
nas diferentes formas de aplicacdo através da frequéncia de microndcleos no tecido

gengival,

Comparar o potencial genotoxico das diferentes formas de aplicacdo do PH a
10% nos pacientes submetidos ao clareamento dental, antes e apds o clareamento,

nos periodos de 0, 14, 30 dias.
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3. MATERIAL E METODOS

Principios éticos.

A pesquisa esta situada no ambito do projeto “Avaliacdo da sensibilidade e
genotoxicidade causadas em adolescentes submetidos ao clareamento com tiras ou
moldeiras,” que foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal do Amazonas- UFAM (CAAE 46945715.6.0000.5020). E
um ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego, estruturado com base nas
normas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). O recrutamento
dos participantes da pesquisa ocorreu por meio de anuncios publicitarios locais
(jornais, estacOes de radio e site da Universidade). Os responsaveis assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1), e os voluntarios
assinaram Termo de Assentimento (Apéndice 2), os quais informavam as
particularidades inerentes a participacdo na pesquisa, assim como sobre o
desenvolvimento da mesma e a possibilidade de desisténcia da pesquisa a qualquer

momento.
Critérios de inclusao e excluséao.

Foram incluidos pacientes de ambos os sexos, com idade entre 15 e 20 anos,
sem doencas sistémicas (metabdlicas, cardiopatias e imunolégicas), e condicédo
bucal sem lesdes cariosas e sem doencas periodontais, que apresentaram pelo
menos um incisivo central ou canino com cor A2 ou mais escura e 0s seis dentes
anteriores superiores livres de restauracdes na face vestibular, esmalte higido,
insatisfacdo com a cor de seus dentes e sem alteracdes patoldgicas, fisiologicas e

medicamentosas.
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Foram excluidos do estudo paciente com hipersensibilidade, tabagistas,
etilistas, gravidas ou lactantes, com aparelho ortoddntico, apinhamento severo e

presencga de manchas intrinsecas.
Desenho do Estudo.

E um ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego, estruturado com

base nas normas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials).
Calculo do tamanho da amostra.

O célculo para determinar o tamanho da amostra do estudo se baseou na
freqiéncia de micronucleo por 1000 células. Em um estudo da literatura (GEUS, et
al., 2015) observou-se que a frequiéncia normal de microndcleo em pacientes
saudaveis é de aproximadamente 1+ 1,1. Para que o procedimento clareador seja
considerado seguro, espera-se nao encontrar uma diferenca de média superior a
um. Desta forma € necessario um tamanho amostral minimo de 20 participantes
para um estudo com poder de 80% e alfa de 5%. O tamanho da amostra foi

calculado utilizando o website www.sealedenvelope.com.
Aleatorizacdo e Grupos Experimentais

Os voluntarios incluidos na pesquisa foram aleatoriamente divididos em trés
grupos (Tabela 1), a saber: TOB (tiras clareadoras com perdxido de hidrogénio a
10% da Oral B®), TUD (tiras clareadoras com peroxido de hidrogénio a 10% da
Ultradent®) e MPH (moldeiras com peroxido de hidrogénio a 10% White class FGM).
A aleatorizacao foi realizada no site SealedEnvelope software e os numeros foram
colocados em envelopes lacrados e opacos até o0 momento do procedimento.Estes

foram preparados por um membro ndo envolvido em nenhuma das fases do ensaio
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clinico. O operador nado tinha conhecimento do tipo de clareamento que o paciente ia

receber até o momento do inicio do atendimento.

Nos grupos TOB e TUD, os pacientes foram instruidos a usar as tiras
clareadoras com perdxido de hidrogénio a 10% durante 30 minutos, aplicados duas

vezes ao dia, por 14 dias.

No grupo MPH foi confeccionada a moldeira de clareamento a partir da
moldagem com alginato dos arcos superior e inferior dos pacientes. Os moldes
obtidos foram vazados com gesso para obtencdo dos modelos. Foram utilizadas
placas de acetato de 1 mm para a confec¢cdo das moldeiras de clareamento. N&o foi
realizado nenhum alivio da face vestibular das moldeiras. Os excessos de material
das placas foram cortados a 1 mm da margem gengival das faces vestibular e
lingual ou palatina. A adaptacédo das moldeiras foi observada em cada paciente e os
ajustes necessarios foram realizados (CARDOSO et al., 2010). As seringas com
peroxido de hidrogénio a 10% e moldeiras individualizadas foram entregues para 0s
pacientes, que foram instruidos a usar o gel clareador por 30 minutos, duas vezes

ao dia, durante, por 14 dias.

Antes de cada sessao de 30 minutos, todos os pacientes (grupos TOB, TUD e
MPH) foram orientados a escovarem os dentes normalmente com pasta de dentes
sem agentes dessensibilizantes. Nenhum agente dessensibilizante foi entregue aos

pacientes.
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Tabela 1- Distribuigéo dos grupos experimentais.

Grupos Gel Concentracao Tempo Frequéncia Duragao
clareador de
exposicao
TOB Oral B 10% 30 min. 2x ao dia 14 dias
TUD Utradent 10% 30 min. 2x ao dia 14 dias
MPH White 10% 30 min. 2x ao dia 14 dias
class
FGM

Avaliacdo da genotoxicidade por frequéncia de micronucleos.

Coleta e fixacao do esfregaco.

A técnica de citologia esfoliativa (GEUS et al., 2015 modificada) foi realizada
em trés momentos: antes do procedimento de clareamento (DO), imediatamente
apos o fim do tratamento (D14) e 30 dias ap6s o final do tratamento (D30).

Primeiramente, o paciente foi orientado a realizar bochecho com agua
durante 1 minuto. Em seguida, uma escova citoldgica foi friccionada firmemente na
gengiva da regido de canino a canino, com pouca pressao para nao causar lesées

ao tecido gengival (Figura 1).

>

P, | el
Figura 1- Coleta do esfregago com escova citologica
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Imediatamente apdés, o esfregaco foi distribuido sobre uma lamina de vidro,
que foi secada com um jato de ar da seringa triplice, por um periodo de 1 minuto a
uma distancia aproximada de 30 cm para evitar excessiva desidratacao das células.
Os esfregacos foram fixados em 80% de metanol (Figura 2) por um minuto e as
laminas foram novamente secadas. Para cada tempo foram coletadas duas laminas

de cada paciente.

Figura 2- Aplicacdo do Etanol a 80% para Fixacao do esfregaco

Procedimentos de coloracéao

O protocolo de coloracdo foi preparado imediatamente apos a coleta do
esfregaco (Quadro 1). Cinco a seis gotas de solucdo de Giemsa em estoque (7,6
g/L; Glicerol: 500 mL/L; Metanol: 500 mL/L; Newprov® ), foram aplicadas
diretamente sobre a lamina por 2 minutos com auxilio de uma pipeta Pasteur. Em
seguida as laminas foram lavadas em dois recipientes com agua (recipiente 1= 3 a 4
mergulhos, recipiente 2= 2 a 3 mergulhos). Apods esse processo, as laminas foram
secadas por um minuto, conforme descrito anteriormente. Em seguida, 3 gotas de
adesivo Entellan foram aplicadas sobre o esfregaco visivelmente seco para

posicionamento da laminula de vidro (Figura 3).



21

Figura 3- Aplicacé@o da solucdo de Giemsa com auxilio de pipeta de Pasteur

SEQUENCIA

ACAO

PROCEDIMENTO

1

Coleta do esfregaco

Realizada no tecido com
escova citologica e
distribuida sobre a lamina.

Secagem

Realizada com  seringa
triplice por 1 min. A uma
distancia de 30 cm.

Fixacao

Com 80% de metanol por
1min.

Secagem

Realizada com  seringa
triplice por 1 min. A uma
distancia de 30 cm.

Coloracao

Cinco a seis gotas de
solucdo de Giemsa em
estoque (7,6 g/L; Glicerol:
500 mL/L; Metanol: 500
mL/L;Newprov® ), por 2 min.

Lavagem

Recipiente 1= 3 a 4
mergulhos, recipiente 2= 2 a
3 mergulhos.

Secagem

Realizada com  seringa
triplice por 1 min. A uma
distancia de 30 cm.

Montagem da laminula

3 gotas de adesivo Entellan
aplicadas sobre o esfregacgo
visivelmente seco.

Quadro 1- Protocolo de preparacéo das laminas.

Avaliacdo das laminas/ contagem de micronucleo.
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O examinador foi treinado e calibrado previamente (Kappa intra-examinador

0,855).

A contagem das células foi realizada sob um microscépio 6ptico Coleman®,
com 100x de magnificacdo e quando os micronucleos foram encontrados, a
magnificacdo foi aumentada para 400x. Para cada periodo (DO, D14 e D30), de cada

paciente foram contadas 1000 células (Figura 4).

Figura 4- Imagem de microscopia Optica, 100x, de células com micronucleos.

Os critérios para inclusdo na contagem total de células foram os seguintes

(Tolbert et al 1992):

1) citoplasma intacto e que se encontra relativamente plano;

2) pouca ou nenhuma sobreposi¢cao com as células adjacentes;

3) pouco ou nenhum detrito/ sujeira;

4) nucleo normal e intacto, com perimetro nuclear normal e distinto.

Os parametros para a identificagdo de micronucleos foram os seguintes:

1) arredondado com perimetro liso sugestivo de uma membrana;

2) menos de um terco do diametro do nudcleo associado, mas suficientemente

grande para discernir forma e cor;
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3) intensidade de colora¢do semelhante ao nucleo;

4) textura similar ao nucleo;

5) mesmo plano focal do nucleo;

6) auséncia de sobreposi¢cdo com o ndcleo;

7) ndo ter pontes com o nucleo principal.

Morte ou degeneracao celular (caridlise, cariorrexe, fragmentacdo nuclear)

foram excluidas da avaliacéo.

Analise estatistica

Os dados originais foram tabulados utilizando o programa Excel (Microsoft
corporation, EUA) e foram submetidos ao teste Shapiro Wilk de normalidade (HO
descartada = ndo normal em todas as colunas) e ao teste de o teste de Kruskal-
Wallis. A andlise estatistica foi realizada comparando os resultados entre as

técnicas e entre os trés tempos avaliados.
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Resumo

Obijetivo O objetivo deste estudo clinico randomizado foi avaliar o potencial genot6xico do peréxido hidrogénio
(PH) a 10% em pacientes submetidos ao clareamento caseiro, utilizando moldeira e dois tipos de tiras
clareadoras.

Materiais e métodos Os 60 voluntarios incluidos no estudo foram aleatoriamente divididos em: Grupo TOB -
tiras clareadoras da Oral B; Grupo TUD - tiras clareadoras da Ultradent; e Grupo MPH — moldeiras. A avaliagdo
foi feita através do teste de Microndcleos, em trés tempos: antes do procedimento de clareamento (DO),
imediatamente apds o fim do tratamento (D14) e 30 dias ap6s o final do tratamento (D30), a partir da contagem
de 1000 células de cada tempo.

Resultado A contagem de micrindcleos ndo indicou potencial genotdxico em nenhum dos grupos estudados,
independente dos tempos analisados (p= 0.0109).

Conclusdo N&o houve genotoxicidade do perdxido hidrogénio (PH) a 10% em pacientes submetidos ao
clareamento caseiro nas diferentes formas de aplicacdo testadas e nem nos tempos avaliados.

Relevancia Clinica Os resultados encontrados neste ensaio clinico direcionam para a seguran¢a do uso de géis
clareadores caseios a base de peroxido de hidrogénio em baixa concentracdo, entretanto novos ensaios sdo
necessarios para respaldar a seguranca destes produtos.

Palavras-chave: géis clareadores, genotoxicidade, teste de microntcleo, tiras clareadoras.
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Introducédo

O aspecto desfavoravel provocado pela alteragdo de cor dos dentes reflete uma crescente demanda da
odontologia estética [1]. Neste contexto, ha uma valorizacdo de procedimentos menos invasivos. Destacam-se
como opcdo, as técnicas de clareamento como alternativas conservadoras para a recuperacdo da estética dos
dentes [2].

Os métodos de clareamento caseiro, com uso de peréxido de hidrogénio, vém sendo bastante
empregados nas Ultimas décadas, por serem considerados mais seguros para o elemento dental, devido a baixa

concentracdo, e por apresentarem comprovada eficacia clinica [3].

Dentro destes métodos, encontram-se as tiras clareadoras que tém sido amplamente empregadas devido
a facilidade de utilizacdo. Esses materiais sdo a base de um poliestireno flexivel, no qual uma concentragao pré-
determinada (5,3 a 14%) de perdxido de hidrogénio é uniformemente aplicada na superficie aderente,

diretamente sobre o esmalte da face vestibular dos dentes [4, 5].

Entretanto, preocupac6es foram levantadas sobre a seguranca do uso de peréxido de hidrogénio para
clareamento dental, em relacdo a uma possivel carcinogenicidade [6]. Em uma reviséo critica sobre os aspectos
biolégicos do clareamento dental [7], houve o consenso sobre a inducdo de efeitos genotdxicos em bactérias e
células cultivadas a partir do contato direto com peréxido de hidrogénio. Por outro lado, varios estudos in vivo
avaliando a formacdo de micronUcleos apds a exposicdo a esses agentes, ndo revelaram o mesmo efeito. O
perdéxido de hidrogénio tem fraco potencial carcinogénico de inducdo local, mas seu efeito genotoxico ndo é
claro, uma vez que sua toxicidade, decorrente da formacdo de radicais livres, pode danificar estruturas
intracelulares e atacar o DNA [7-9].

Dentre 0os métodos citogenéticos para avaliacdo de genotoxicidade nas células epiteliais destaca-se o
teste de micronucleos. A técnica é minimamente invasiva, simples e rapida. O micronlcleo é uma estrutura que
mede de 1/3 a 1/5 do tamanho do ndcleo [10], origina-se a partir de fragmentos de cromossomos totais ou parte
de fragmentos de cromossomos acéntricos que se “perdem” na anafase durante a divisdo celular [11], ndo sendo
incluidos no nacleo das células filhas na tel6fase [12, 13]. Esta estrutura é utilizada como um biomarcador da

exposicao de varios agentes genotdxicos possibilitando correlagdo com o risco de cancer [9, 14-16].

A frequéncia normal de micronucleos em células mucosas é entre 0,5 a 2,0/1000 células (NERSEYAN et
al 2011, NADERI et al 2012). Entretanto, a idade influencia na eficiéncia fisioldgica. [17]. Assim, os possiveis
danos no material genético que sdo observados podem ocorrer ndo apenas em consequéncia da exposicdo a
agentes genotdxicos, como também de rea¢des quimicas relacionadas a processos fisioldgicos [21], variacdo
gue pode ser evitada em ensaios clinicos que avaliam pacientes jovens.

Apesar de haver extensiva investigacdo dos efeitos de agentes clareadores sobre os dentes [22], é
dificil avalia-los no tecido mole para definir sua significancia clinica [9], principalmente das tiras clareadoras,
devido acaréncia de trabalhos nesse campo e com as poucas evidéncias que estdo atualmente disponiveis.
Portanto, o objetivo do deste trabalho foi avaliar a genotoxicidade do perdxido hidrogénio (PH) a 10% em
pacientes submetidos ao clareamento caseiro, utilizando moldeira e dois tipos de tiras clareadoras.

Material e métodos
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A pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Amazonas- UFAM (CAAE 46945715.6.0000.5020) e registrado no Registro Brasileiro de Clinica
Trials-REBEC (0000000000). E um ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego, estruturado com base
nas normas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). O recrutamento dos participantes da
pesquisa ocorreu por meio de andncios publicitarios locais (jornais, estacfes de radio e site da Universidade). Os
responsaveis assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e os voluntarios assinaram

Termo de Assentimento.

A amostra foi composta por pacientes de ambos os sexos, com idade entre 15 e 20 anos, sem doengas
sistémicas (metabolicas, cardiopatias e imunoldgicas), e condicdo bucal sem lesdo cariosa e sem doencas
periodontais, livres de restauracoes na face vestibular, esmalte higido, insatisfacdo com a cor de seus dentes e
sem alteracOes patologicas, fisiologicas e medicamentosas. Ndo puderam participar do estudo pacientes com
hipersensibilidade, tabagista, etilista, gravida ou lactente.

O calculo para determinar o tamanho da amostra do estudo se baseou na freqiiéncia de microntcleo por
1000 células. Em um estudo da literatura [16]. Observou-se que a freqiiéncia normal de microntcleo em
pacientes saudaveis é de aproximadamente 1+ 1,1. Para que o procedimento clareador seja considerado seguro,
espera-se ndo encontrar uma diferenca de média superior a um. Desta forma é necessario um tamanho amostral
minimo de 20 participantes para um estudo com poder de 80% e alfa de 5%. O tamanho da amostra foi calculado

utilizando o web site www.sealedenvelope.com.

Os voluntérios incluidos na pesquisa foram aleatoriamente divididos em trés grupos, a saber:
TOB (tiras clareadoras com peréxido de hidrogénio a 10% da Oral B®), TUD (tiras clareadoras com perdxido de
hidrogénio a 10% da Ultradent®) e MPH (moldeiras com perdxido de hidrogénio a 10% White class FGM). A
aleatorizacéo foi realizada no Sealed Envelop software e os nimeros foram colocados em envelopes lacrados e
opacos até 0 momento do procedimento. Estes foram preparados por um membro ndo envolvido em nenhuma

das fases do ensaio clinico. Os examinadores nao tinham conhecimento do tratamento que o paciente ia receber.

Foram selecionados, atraves dos critérios de inclusdo e exclusdo, 66 individuos de um total de 300
avaliados. No decorrer da execucdo do projeto houve perda de pacientes em todos os grupos. O fluxograma do
estudo é mostrado na Figura 1.

Intervenc¢éo do Estudo
Nos grupos TOB e TUD, os pacientes foram instruidos a usar as tiras clareadoras com peréxido de

hidrogénio a 10% duas vezes ao dia, durante 30 minutos, por 14 dias.

No grupo MPH foi confeccionada moldeira de clareamento a partir da moldagem com alginato dos
arcos superior e inferior dos pacientes. Os moldes obtidos foram vazados com gesso para confeccdo de modelos
de estudo. Foram utilizadas placas de acetato de 1 mm para a confec¢do das moldeiras de clareamento. Néo foi
realizado nenhum alivio da face vestibular das moldeiras. Os excessos de material das placas foram cortados a 1
mm da margem gengival das faces vestibular e lingual ou palatina. A adaptacdo das moldeiras foi observada em
cada paciente e os ajustes necessarios foram realizados [23]. As seringas com perdxido de hidrogénio a 10% e
moldeiras individualizadas foram entregues para os pacientes, que foram instruidos a usar o gel clareador duas

vezes ao dia, durante 30 minutos, por 14 dias.
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Procedimentos de coleta, fixagédo e coloracdo do esfregago.

A técnica de citologia esfoliativa foi realizada trés vezes, primeiramente antes do procedimento de
clareamento (D0), imediatamente ap6s o fim do tratamento (D14) e 30 dias ap6s o final do tratamento (D30). A
coleta foi realizada com escova citolégica, que foi friccionada firmemente, com pouca pressdo para nao causar
lesdes ao tecido gengival. Imediatamente apds, o esfregaco foi distribuido sobre uma lamina de vidro, que foi
secada com um jato de ar da seringa triplice, por um periodo de 1 minuto a uma distancia aproximada de 30 cm
para evitar excessiva desidratacdo das células. Os esfregacos foram fixados em 80% de metanol por um minuto e
as laminas serdo novamente secadas.

O protocolo de coloracdo foi preparado imediatamente apds a coleta do esfregaco. Cinco a seis gotas de
solucdo de Giemsa em estoque (7,6 g/L; Glicerol: 500 mL/L; Metanol: 500 mL/L; Newprov® ), foram aplicadas
diretamente sobre a lamina por 2 minutos com auxilio de uma pipeta Pasteur. Em seguida as laminas foram
lavadas em dois recipientes com agua (recipiente 1= 3 a 4 mergulhos, recipiente 2= 2 a 3 mergulhos). Apos esse
processo, as laminas foram secadas por um minuto, conforme descrito anteriormente. Em seguida, 3 gotas de

adesivo Entellan foram aplicadas sobre o esfregaco visivelmente seco para posicionamento da laminula de vidro.
Avaliacdo das laminas/ contagem de microndcleo.

A contagem das células foi realizada por um examinador treinado e calibrado previamente (Kappa intra-
examinador 0,855), sob um microscépio Optico Coleman®, com 100x de magnificacdo, e quando os
microndcleos foram encontrados, a magnificacdo foi aumentada para 400x. Para cada periodo (DO, D14 e D30),

de cada paciente foram contadas 1000 células.
Os critérios para inclusdo na contagem total de células foram os seguintes [24]:
1) citoplasma intacto e que se encontra relativamente plano;
2) pouca ou nenhuma sobreposigédo com as células adjacentes;
3) pouco ou nenhum detrito/ sujeira;

4) nucleo normal e intacto, com perimetro nuclear normal e distinto.

Os parametros para a identificacdo de micronlcleos serdo os seguintes:

1) arredondado com perimetro liso sugestivo de uma membrana;

2) menos de um ter¢o do didmetro do ndcleo associado, mas suficientemente grande para discernir forma e cor;
3) intensidade de coloracdo semelhante ao ndcleo;

4) textura similar ao ndcleo;

5) mesmo plano focal do nucleo;

6) auséncia de sobreposicdo com o ndcleo;

7) ndo ter pontes com o nucleo principal.
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Morte ou degeneracao celular (caridlise, cariorrexe, fragmentacdo nuclear) foram excluidas da
avaliacéo.

Analise estatistica

Os dados originais foram tabulados no utilizando o programa Excel (Microsoft corporation, EUA) e foram
submetidos ao teste Shapiro de normalidade (HO descartada = ndo normal em todas as colunas) e ao teste de o
teste de Kruskal-Wallis. A analise estatistica foi realizada Comparando os resultados entre as técnicas e entre 0s
trés tempos avaliados.

Resultado

Foram selecionados, através dos critérios de inclusdo e exclusdo, 67 individuos de um total de 77

avaliados (Tabela 1). No decorrer da execu¢do do projeto houve perda de pacientes em todos 0s grupos.

FIG. 1 Fluxograma CONSORT
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RANDOMIZADO: 67
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FOLLOW-UP:
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Avaliagdo de QVRSE

PERDAS OURANTE & PESQLISA & PEROLS DURANTE 2 PESQUISA 1 PERDAS DURANTE A PESQUISA 2

ANALISE ESTATISTICA
PARTICIPARAM DA ANALISE ESTATISTICA: 60 PACIENTES

Figura 1. Diagrama representativo do fluxo de pacientes durante o estudo.

Para ensaios clinicos randomizados

Tabela 1- Caracteristicas dos grupos experimentais.

Grupo 1 TOB Grupo 2 TUD Grupo 3 MPH

Idade (anos; média +
*DP 17716 179+1/4 178+1,4

Sexo (masculino; %)

60% 20% 40%
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*DP= Desvio padréo.

Os dados foram submetidos ao teste de Kruskal-Wallis-Dunn que exp6s que ndo houve diferenca
significante entre os grupos e entre os tempos analisados (p= 0.0109), observa-se a mediana e o intervalo
interquartil da frequéncia de microndcleos por 1000 células esfoliadas do tecido gengival dos trés grupos, em
tempos diferentes (Tabela 2).

Tabela 2 Frequéncia de micronGcleos por 1000 células contadas.

DO D14 D30
Mediana/IQR Mediana/IQR Mediana/IQR

Grupo 1 TOB

11 1/0 1/1
Grupo 2 TUD

1/0 11 1/1
Grupo 3 MPH

11 1/0 1/1

teste de Kruskal-Wallis- método de Dunn. (p= 0.0109)

Discussao

A preocupagdo com os efeitos genotdxicos do peréxido de hidrogénio ndo sdo recentes. Estudos
pioneiros mostraram que o contato direto com o peréxido de hidrogénio induziu efeitos genotoxicos em bactérias
e em cultura de células[7].

Entretanto, ndo h& consenso quanto ao real efeito genotoxico dos géis clareadores. Enquanto alguns
estudos sugerem que o clareamento dental a base de peroxido de hidrogénio afeta 0 genoma de células epiteliais,
apresentando potencial genotdxico [7, 9, 25,26], outros trabalhos afirmam que nas doses e frequéncia que sdo
administrados, é patente a auséncia de genotoxicidade desses produtos [27, 28]. No entanto, é indubitavel a
escassez de ensaios clinicos que avaliam a genotoxicidade de sistemas de clareamento caseiro nas diferentes
formas de apresentacéo.

O potencial genotdxico sugerido por muitos estudos se baseia na toxicidade do gel clareador
decorrente da formacéo de radicais livres, incluindo o radial hidroxila, que danifica estruturas intracelulares e
ataca o DNA [7-9, 25, 26]. Todavia, estes radicais tendem a ser controlados por enzimas antioxidantes, sendo,
portanto, o potencial genotdxico do perdxido de hidrogénio dependente da acessibilidade dos radicais livres ao
DNA alvo [7]

Além disso, a sobrecarga dos mecanismos protetores celulares seria prejudicada apenas se estes
produtos fossem usados a longo prazo, em alta concentracdo e sem o0 uso de barreiras gengivais para evitar o

contato do tecido mole [28, 29]. Entretanto, este ensaio clinico utilizou perdxido de hidrogénio em baixa
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concentracdo, em moldeiras individualizadas (MPH) e em dois tipos de tiras clareadoras (TOB e TUD), por um
periodo de 14 dias, minimizando o contato do perdxido de hidrogénio aos tecidos gengivais.

Para avaliar o possivel potencial genotdxico dos produtos testados foi utilizado o teste de
micronucleos, pois a presenca desta estrutura é considerada um importante biomarcador para observar danos no
DNA [12, 19, 30-32]. Entretanto, as limitagBes desse teste sdo os diferentes protocolos e experimentais e
pontuacdo critérios aplicados que podem gerar uma discrepancia de resultados [24, 32, 33]. Normalmente, a
coleta para a contagem de micronucleos é realizada antes do inicio do tratamento e no final do mesmo [9, 16].
Neste trabalho foram realizadas em trés momentos, primeiramente antes do procedimento de clareamento (DO0),
imediatamente apos o fim do tratamento (D14) e 30 dias apds o final do tratamento (D30), para que pudessem
ser avaliados os eventuais efeitos residuais dos produtos utilizados.

A frequéncia normal de microntcleos em células mucosas € entre 0,5 a 2,0/1000 células [15,
34]. A idade influencia na eficiéncia fisioldgica, a literatura afirma que, com o avancar da idade, biomarcadores
de danos citogenéticos, como micronucleos (MN), tém elevadas frequéncias em células epiteliais esfoliadas
[19,20]. Estudos sugerem que esse processo estd associado a um aumento da instabilidade gendmica
decorrente da reducdo da capacidade de reparo de danos ao DNA [17,18]. Neste ensaio clinico, utilizou-se
pacientes jovens, para cada periodo (DO, D14 e D30), foram contadas 1000 células e néo foi observado
potencial genotoxico, independente da técnica ou do tempo (p= 0.0109), concordando com os resultados de De
Geus et al. [16], onde a analise de variancia de dois fatores de medidas repetidas mostrou que o fator tempo (p=
0,248) e o tratamento (p= 0,067) ndo foram estatisticamente significantes, e Lucier et al. [28], que evidenciaram
que o gel de baixa concentracdo ndo tem potencial genotdxico sobre as células do tecido gengival.

Por outro lado, o presente resultado contrasta com os outros trabalhos [25, 26], que afirmam que o gel

clareador causa alteracfes morfoldgicas e producdo de citocinas pré-inflamatdrias que mantém o tecido em um

estado crénicamente ativo, podendo predispor a célula a riscos elevados de danos, inclusive genéticos.

Apesar dos resultados seguros encontrados neste ensaio clinico, observa-se a caréncia de ensaios
clinicos avaliando o potencial genotoxico dos novos sistemas de clareamento dental a base de peréxido de

hidrogénio para respaudar a seguranca destes produtos.

Concluséo
N&o houve genotoxicidade do perdxido hidrogénio (PH) a 10% em pacientes submetidos ao

clareamento caseiro nas diferentes formas de aplicacdo testadas e nem nos tempos avaliados.

Padrdes éticos Todos os procedimentos realizados foram De acordo com os padrdes éticos do Comité de Etica

em Pesquisa Envolvendo seres humanos da Universidade Federal do Amazonas.

Conflito de interesses Os autores ndo tem conflitos Interesse.

Termo de Consentimento Todos 0s responsaveis assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), e os voluntarios assinaram Termo de Assentimento.
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5. CONCLUSAO
N&o houve genotoxicidade do perédxido hidrogénio (PH) a 10% em pacientes
submetidos ao clareamento caseiro nas diferentes formas de aplicacéo testadas e

nem nos tempos avaliados.
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7. APENDICE 1
UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o seu(a) filho(a) para participar da Pesquisa “AVALIACAO DA SENSIBILIDADE E
GENOTOXICIDADECAUSADAS EM ADOLESCENTES SUBMETIDOS AO CLAREAMENTO COM
FITAS OU MOLDEIRAS”, sob a responsabilidade do pesquisador Diego dos Santos Cordeiro, o qual
pretende avaliar o grau de sensibilidade e de clareamento dos produtos clareadores em fitas e moldeiras, bem

como o potencial toxico desses produtos.

A participacdo € voluntaria e se dara por meio da realizacdo do tratamento clareador em sua propria casa.
Seraentregue um kit contendo o produto clareador, uma escova dental, um creme dental e um informativo
contendo todas as informacdes que vocé precisa para realizar o tratamento e tirar suas davidas a respeito dos

procedimentos.

O risco decorrenteda participacdo na pesquisa é o desconforto durante o procedimento de moldagem, que
pode ser sanado pela interrupcdo do procedimento; E possivel também que ocorra um pequeno quadro de
sensibilidade durante o tratamento, fato que pode ser interrompido com a paralisacdo do tratamento e
aplicacdo de medidas para a reducdo da sensibilidade, como o uso de flior e medicamentos com acao
analgésica. Para avaliar a toxicidade, serd realizada uma técnica chamada citologia esfoliativa, que € um
procedimento que coleta células da camada mais superficial da gengiva, com auxilio de uma espatula
metélica odontoldgica, sem causar feridas ou sangramentos. Todos esses procedimentos serdo realizados por
profissionais especializados. Se vocé permitir que seu filho(a) participe dessa pesquisa, estara contribuindo
para obeneficio da ciéncia e da comunidade académica, resultando na evolucdo do tratamento nessa idade,
trazendo novas informacdes a respeito das técnicas utilizadas, assim como os efeitos da sensibilidade e

eficdcia do produto, resultando em sua aplicabilidade com seguranca.

Se depois de consentir a participacdo o Sr (a) desistir de continuar participando, tem o direito e a liberdade
de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados,
independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa. O (a) Sr (a) ndo terd nenhuma despesa e

também ndo receberd nenhuma remuneracao. Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas a
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identidade dos participantes ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo. Para qualquer outra informacé&o,

0 (a) Sr (a) podera entrar em contato com o pesquisador no endereco Av. Ayrdo, 1539, Praca

14, pelo telefone (92)33054908, ou podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa —
CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adriandpolis, Manaus-AM, telefone (92) 3305-5130.

Consentimento Pos—Informacéo:

Eu, , fui informado sobre o que o

pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaboracéo, e entendi a explicacdo. Por isso, eu concordo
em participar do projeto, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento
é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada

um de nés.

Assinatura do participante

Manaus, de de 2015.

Assinatura do Pesquisador Responsavel
UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

FACULDADE DE ODONTOLOGIA
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8. APENDICE 2
TERMO DE ASSENTIMENTO DO MENOR

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “AVALIACAO DA SENSIBILIDADE E
GENOTOXICIDADE CAUSADAS EM ADOLESCENTES SUBMETIDOS AO CLAREAMENTO COM

FITAS OU MOLDEIRAS”. Seus pais permitiram que vocé participe.

Nessa pesquisa, queremos saber o grau de sensibilidade que vocé pode sentir, € 0 quanto o material usado

para clarear seus dentes podem alterar as células que estdo na sua boca.

Os jovens que irdo participar dessa pesquisa tém de 15 a 20 anos de idade. Mas vocé ndo precisa participar

da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu, ndo tera nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas, onde
osjovensreceberdo moldeiras com gel ou fitas clareadoras, para realizar o clareamento. Para isso, sera
necessario fazer um procedimento de moldagem, com um material chamado alginato. VVocé pode sentir um
pequeno desconforto enquanto for usado esse material, mas podemos parar o procedimento quando for
pedido. Para clarear os dentes, sera usadoo Peroxido de Hidrogénio a 10%. O uso desse material é
considerado seguro, mas € possivel ocorrer sensibilidade, que podera desaparecer com o uso de fldor ou
medicamentos. Caso tenha alguma duvida, vocé pode nos procurar pelo telefone(92)33054908do
pesquisador Diego dos Santos Cordeiro. Mas ha coisas boas que podem acontecer como 0s seus dentes

serem clareados e conseguirmos novas informacdes sobre esse tratamento, para ajudarmos outros jovens.

Ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a
estranhos as informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vdo ser publicados, mas sem

identificar os que participaram da pesquisa.
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Eu, , aceito participar da pesquisa “AVALIACAO DA
SENSIBILIDADE E GENOTOXICIDADE CAUSADAS EM ADOLESCENTES SUBMETIDOS AO
CLAREAMENTO COM FITAS OU MOLDEIRAS”, que tem o objetivo de avaliar a sensibilidade e a

genotoxicidade que podem ser causadas pelos agentes clareadores. Entendi as coisas ruins e as coisas boas
que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer
“ndo” e desistir. Os pesquisadores tiraram minhas davidas e conversaram com os meus responsaveis. Recebi

uma copia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da pesquisa.

Manaus, de de2015.

Assinatura do menor

Assinatura do Pesquisador
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Tihulo da Peequisa AVALIACAD DA SENSIBILIDADE E GENOTOXICIDADE CAUSADAS EM
ADOLESCENTES SUBMETIDOS AD CLAREAMENTO COM FITAS CU MOLDEIRAS

Peaquisador: Diego dos Sanios Corelm
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Inathulgao Proponents: Facuidade de Cdoroiogla
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Apresantacio oo Projatoc

moulsionado cata ver mals por padrdes de balara Inseridos na populagdo & peio 3o de a5 novapdes
tecnologicas em matenals dentancs estarem sando Aimentadas pelo desejo o8 pacientes |ovens em
meihorar 3 estelica dos s2us demas, O alamenio clareador tomou-se popularizado e cada vez mals efetfvo.
Foram, devido 3 ofera desordenada, ausencla de supenisao do profisslonal, Interaclo com esniuras
dentas ndo calficadas, enTe ouirns, pode cauSar lguns danos 3 esse QTURD de pacienies. ABEIM, NoE
FrOpOmos & mensurar 3 sensiilldade que pode ser causada pelo Perdwdo de Hidrogenlo @ 10% em suaEs
dferemies fomas oe apresentaco, bem como sua efetvidade & polencial genobiico Sm pacientes jovens.,
Serdo ulizados B0 pacieniss, com falxa cina oo 15 2 20 anos, disibuldos em in2s grupe. O grupes 1 &
2 receberdds o trataments clareador por melo de fitas brangueadoras da Oral B& e Ulradeni®,
respactivaments. O grupo 3 recebera o ratamento clareador caseln, com moldeiras Indviduals. Fara a
avalagdo da sensibliidade, 0s particlpantss serdo Instnuides 3 recordar 3 percepgdo & dor dianaments
durarie 0 elareamentn aitaves s Escala NUmMérca e 5 ponios (NARS) & da Escala Viswal Analtgica [VAS)
& 3vallagio da cor serd redlzada anles do estudo T1, T1.1= 7 dias apds o nick do ratamenia, no fina go
proiocolo de clareamenio T2=14 dias, T3= apds 1 52mana apos o 1eming, Td= 1 mas apas o teming
meses, To= 3 meses apts o tarming & TS= & meses apds o
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bérming, com escala Wia Cldssica, escala Vita Bleach & espectrofoldmetre Easyshade [Easyshaced:,
Wivadeni, Brea, CA, USA) A genoiomicidade serd avallada por melo de avallagho de frequéncla de
micronicieps, Abraves 03 1ecnica de clioliogla esfollativa nos pericdos TO, T1 e T2, Os dados obidos
sunmetidos 3o teste de nommalldade pelo programa GraphPad [La Jolia, CA, EUA) e dependenda dos
resul=ados serdo aplicados 0f Lesles paramelricos ou N30 parametricos. 05 pacientes submetioos a0
fratamento dareador IREpONGEr30 a0s quesionanos d2 avallacdo de OVRSE em tnés momentos: no Inkcdo
oo estudo (Daseling), oU 52]3, antes 02 Serem SUDMetANs 30 ratamanto claraacor, 3RS LIMa SamaEna 4o
teaming &0 ratamento careadon, & 30 das apos O Bming g0 raamento careador. Esla pesquisa feslata-
52 pein E57U00 005 AgEniEs Ciarcationes &M UMa pooulacso pouco estudada, pois 3 malona dos estudos
ervolvem populagies adutas, sendo que cada vez mals, jovens & adokescentes tem acessn Tacliado aos
OIS CArEamores.

Objetivo da Peaquisa:

Objetve Primanc:

Anzllar 3 sansbildacs & ganolcaleidane 40 perodo Nrooenika (FH) 3 109 &M a00iSscemas submeliios a0
clareamenio caseim utllzando tras claradoras @ moldeiras.

Objetve Secundanc:

- Avallar o grau de sencibilldade doc agentes clareadores a base de PH a 10% nas diferentes fommas de
aplcagao;

- Comparar 3 efetividate das dferentes formas de apilcaco do PH a 107% nos pacientes submelidos ao
clareamenio dental nos periodos e 0, 7 dlas, 14 das, 1 més, 2 e & meses

- &valar o potendal genoltulco dos ajenies clareadorss a base de PH 3 10% nas difercntes formas de
aplicacio abraves da freguéncia de microndciecs no tecidio genghval;

- Comparar a genoton cidade das dferenies formas oe aplicagio do PH a 107% nos pacientes sUDMmeidos a0
clareamemo denta, antes e apés 0 dareamento, nos periodos de 0, 14, 30 dias.

- Avallar a influéndda do uso de agenies clarsadores na qualidade de vida relacionada a salde bucal
{QWRSE) em paclenies sLUDMEbdDs 30 clareamento dentaria.

Avallagao oos Rlacoa & Benefichoa:

Riscos:

2% procedmentos par a execdo dos retamenios clarsadones proposios nesse estudo corslstem emum
procedimento de moldagem, reallzado 500 35 NOMas de DlsEEqUIanGa, & aplicagio de gel darcator de
bahea concentragdo & com comprovada evidencla dentifica, com Instruclies expliciizs & detalhadas para
cada forma de apresentagio. Os procedmenics de moldagem podem resuliar no descomono do pacieris,
que poddie 52T sar@do pela Intemungdo do
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ato, & am agum tpo de contaminagdo. Porém, ressalia-se que es53 conlaminagdo apenas & possive
quando esses procedimentos ndo 540 reallzades respeliando a5 noMmas de Dlosseguranca. £ possivel
também que oeMTa WM pequena quadro de senslbliidade durante o tralamento, fato gue pode ser
Intemompida com 3 paralsacdo do ratamenio e aplcagdo oo medidas para 3 redugdo da sensilidacs,
CoOma 0 LD de uretos @ medicagao anaigésica. A dhologla esfollativa & um procedimenio nEd Ivasivo que
coleta céiuias da camada superficial do epitélio bucal, com auxillo de ura espatulametsilca odontoiogica,
sem causar lesdes ou sangramentos. Evidenclands 3 exectgdo da segurahica 805 procedmenios
expermentais, profissionals espedalzados na anea reallzardo wdas 35 efapas. Of Mscos da aplcacio oo
questionanos de DVRSE &2 relacionam 3 possibilidade de (dentfeacio dos indlviduss & suas percencdes
subjetivas. ASSIM COMa para todos s pardmetros clinkes, o5 dadoes subjetives Bmbem serlo resquandados
quanio 3 garanila de sua confidenclalidade. Desia fomma 06 reswtados serdo EXpressos em iEnmos de
médas e proporpdes para o conjunbo does Indviducs, resguardando-se a confldencaldade dos dados
Individual Fadas.

Eeneficios:

Por fim, 2562 ensalo clinkco benaficla a ciinda e a comunidade academica, resuitando na evolugdo do
ralamento nessa fala Stara, tezendo novas Imformacdes 3 respeiio das ek wilzadas, 358im como o
eflios da sensibildade & =Ncacia do produln, resuitando em sua apllcabilidade com seguranga, @em da
possibilicade de identifcacio da terapla com melhor Impacto postive na qualidade de wda dos Individuos
sibmefidos a0 clareamento.

Comentarics ¢ Conslderages sobre a Peequisa:

A presente pesquisa & uma Dissertagio de Mestrado do Mesirando Diego dos Santos Cordelro sob 3
orentagio da Prof Mara Fuigéncia Costa Lima Bandelra, do Programa de Pos gracuagio em Odorislogla
da UFAM.

A pesquisa fol aprovada em 16 de juiho de 2015. O pesquisador responsavel deu enfrada em uma emends
Para acTescentar um obietvo especifico o projeso onginal,

Esta 52ndo propos) a Inciusio da avallagSo da qualidads de vida relackonada 3 sa0se bucal em packentes
Que 52 SUDMESSram a0 clareamentn dental, a ser avalado QVRSHE. Pam avallagdo do desfecho de QVASE
serS0 ubllzados rés Instrumentos: Oral Health Impact Questionaire -14 (OHIP-14), Oral Health Impact
Questionaire-Esthetic & o Oral Impact In Dally Pesformances [OIDP) am trés momentos.

Conalderacdes sobre of Termos de apressntago obngatora:
CAETD & emenda proposia, o pesquisador apresentou todas 35 alieragfes necessanias, Indusles
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Headings
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Rigferess & L
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supplemencary Sies, please make sure that
The manuscript contains 3 descripive capson for each supplementary madertal
Video fles do not conmin anyhing that lashes more than free Smes per second
(30 hat users prone 10 seizures caused by such efiects are Not put a2 risk)
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