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LARISSA ALVES DE LIMA E SOUZA Diferentes concentracdes de nitrato de
potassio na sensibilidade ao clareamento dentario de consultério: estudo clinico
randomizado. 2018. 74 f. Dissertacdo de Mestrado apresentada ao Programa
de Po6s-Graduacdo em Odontologia, da Universidade Federal do Amazonas,
Manaus-AM.

RESUMO

O objetivo desse estudo clinico controlado, aleatorizado e cego foi avaliar o risco
absoluto, intensidade da sensibilidade e alteracdo de cor ao clareamento dentario em
adultos, na aplicacdo de diferentes géis a base de nitrato de potassio e fluoreto de
sédio, a partir de um estudo prospectivo clinico randomizado. Foram selecionados,
para esse estudo, 78 voluntérios que tiveram igual taxa de alocacao entre os grupos
(G1l-controle e G2-experimental). Em ambos os grupos, os diferentes géis
dessensibilizantes foram aplicados na superficie vestibular dos dentes
anterossuperiores com o auxilio de uma moldeira, permanecendo em posicdo de
acordo com o tempo especificado pelos fabricantes. No grupo controle, foi utilizado um
gel a base de nitrato de potassio 5% e fluoreto de sédio 2%, enquanto que no grupo
experimental, o gel foi & base de nitrato de potassio 3% e fluoreto de sédio 0,11%.
Apo6s remocgdo do gel dessensibilizante, ambos os grupos foram submetidos ao
clareamento com gel de peroxido de hidrogénio 40% durante 40 minutos (duas
aplicagcbes de 20 minutos). Os pacientes registraram a ocorréncia ou ndo de
sensibilidade dentaria (SD) em um diario de sensibilidade durante 48 horas. Foram
adotadas para avaliacdo da dor: a Escala de Avaliacdo Verbal (VRS) e a Escala Visual
Analdgica (VAS). Os valores foram organizados em duas categorias: percentual de
pacientes que apresentaram SD em algum momento do tratamento (risco absoluto de
sensibilidade) e intensidade da SD. Para avaliacdo da cor antes da primeira sesséo de
clareamento, e apés 7, 14 e 28 dias, foram utilizados dois métodos: avaliagédo objetiva
usando o espectrofotdbmetro e avaliacdo subjetiva usando duas escalas de cor: Vita
Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER. A analise dos dados seguiu o protocolo
de intencdo de tratar e envolveu todos os participantes alocados aleatoriamente. O
risco absoluto de SD foi comparado usando o teste Qui-quadrado. O teste McNemar
foi utilizado para comparar a intensidade da SD. J& o teste t Student emparelhado foi
utilizado para comparar a alteragédo de cor. O nivel de significancia adotado em todos
os testes foi de 5%. Foi observado um clareamento significativo, em ambos os grupos,
apos 30 dias da avaliacao clinica inicial. O uso de diferentes dessensibilizantes em
moldeiras nado influenciou o risco absoluto e a intensidade da sensibilidade dentéria (p
> 0.05), apesar de ter sido observado uma menor tendéncia do risco de sensibilidade
dentéaria para os pacientes que fizeram uso da moldeira pré-carregada com nitrato de
potassio e flior (grupo experimental).

PALAVRAS-CHAVE: Dessensibilizante; Nitrato de potassio; Clareamento
dental
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ABSTRACT

The aim of this controlled, randomized, blinded clinical study was to evaluate the
absolute risk, sensitivity intensity and color change to dental bleaching in adults, in the
application of different gels based on potassium nitrate and sodium fluoride, from a
prospective randomized clinical trial. For this study were selected 78 volunteers who
had an equal allocation rate between the groups (G1-control and G2-experimental). In
both groups, the different desensitizing gels were applied to the vestibular surface of
the anterior superior teeth with the aid of a tray, remaining in position according to the
time specified by the manufacturers. In the control group, a gel based on 5% potassium
nitrate and 2% sodium fluoride was used, whereas in the experimental group, the gel
was based on 3% potassium nitrate and 0.25% sodium fluoride. After removal the
desensitizing gel, both groups were submitted to bleaching with 40% hydrogen
peroxide gel for 40 minutes. Patients recorded the occurrence or non-occurrence of
dental sensitivity (DS) in a sensitivity diary for 48 hours. The Verbal Evaluation Scale
(VES) and Visual Analogue Scale (VAS) were used for pain assessment. The values
were organized into two categories: percentage of patients who presented DS at some
time of treatment (absolute risk of sensitivity) and DS intensity. To evaluate the color
before the first bleaching session, and after 7, 14 and 28 days, two methods were
used: objective evaluation using the spectrophotometer and subjective evaluation using
two color scales: Vita Classical and Vita Bleachedguide 3D-MASTER. Data analysis
followed the intent-to-treat protocol and involved all randomly allocated participants.
The absolute risk of SD was compared using the chi-square test. The McNemar test
was used to compare the intensity of SD. The paired Student t test was used to
compare the color change. The level of significance in all tests was 5%. Significant
bleaching was observed in both groups after 30 days of initial clinical evaluation. The
use of different desensitizers in trays did not influence absolute risk and intensity of
tooth sensitivity (p> 0.05), although a lower tendency of dental sensitivity risk has been
observed for patients who used the nitrate pre-filled tray of potassium and fluorine
(experimental group).

Key words: Desensitizing; potassium nitrate; tooth bleaching
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1. INTRODUCAO GERAL

O aumento da conscientizacdo dos pacientes sobre a capacidade de
melhorar seus sorrisos tem sido o responsavel pela crescente procura pela
Odontologia estética nos ultimos anos (REZENDE et al., 2016). O clareamento
€ o procedimento dental eletivo mais realizado, com aproximadamente 1 milh&o
de americanos clareando seus dentes anualmente, e arrecadando cerca de
600 milh6es de dolares para as clinicas dentarias (DUTRA et al., 2004). Sua
popularidade é refletida através da ampla variedade de técnicas disponiveis,
como o clareamento no consultério, clareamento caseiro supervisionado pelo
dentista e clareadores over-the-counter (HAYWOOD, 2005; KWON et al.,

2015a).

Em ambos os tipos de clareamento dentario (consultério ou caseiro), o
peroxido de hidrogénio € a molécula ativa (BOWLES e UGWUNERI, 1987). Ele
forma radicais livres, moléculas de oxigénio reativo e anions de peroxido de
hidrogénio, os quais oxidam a matriz organica da dentina, levando ao efeito de

clareamento (EIMAR et al, 2012; KAWAMOTO e TSUJIMOTO, 2004).

Além do clareamento, existem outras técnicas que melhoram a coloracao
dos dentes, incluindo o uso de pastas clareadoras, polimento e raspagem para
remocdo de manchas e calculo, microabrasdo de esmalte com abrasivos e
acido, e instalacdo de coroas e facetas (CINTRA et al, 2013; DAHL e
PALLENSEN, 2003). No entanto, o clareamento com produtos a base de
peroxido para realizacdo do clareamento dental € uma opcdo de tratamento
conservador e econdmico para melhorar a aparéncia do sorriso dos pacientes

(KWON et al., 2016). Sendo assim, € um procedimento estético, seguro e
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efetivo quando adequadamente diagnosticado, planejado e supervisionado pelo

cirurgido-dentista (KWON et al., 2015a).

A coloracdo do dente é influenciada pela combinacéo de sua cor intrinseca
associada com a presenca de manchas extrinsecas na superficie (JOINER,
2004; WATTS e ADDY, 2001). As manchas extrinsecas acontecem devido a
absorcao de materiais na pelicula adquirida na superficie do esmalte. Dentre os
principais fatores, pode-se citar uma precéria higiene bucal, fumo, dietas com
alimentos que provocam manchamento (vinhos, refrigerantes...),
envelhecimento e outros (BRADING, JOINER, KINANE, 2009; JOINER,
JONES e RAVEN, 1995; WATTS e ADDY, 2001). Ja as manchas intrinsecas
sdo fortemente influenciadas pela absorcdo da luz e pela propriedade de
dispersdo do esmalte e da dentina, com a dentina desempenhando um
importante papel na determinacédo da coloracdo do dente (MUIA, 1985; TEN
BOSCH e COOPS, 1995). Dentre as principais causas de manchas intrinsecas,
estdo: exposicdo a medicamentos (tetraciclina), traumas, doencas metabdlicas
(porfiria congénita, eritroblastose fetal) e o avanco da idade (MARKOWITZ,

2010).

Um ponto chave esta no diagnostico do tipo de descolorag¢do dentaria, uma
vez que o tratamento apropriado depende de sua etiologia (MINOUX e
SEFARTY, 2008). De fato, enquanto uma profilaxia profissional € muitas vezes
suficiente para remoc¢&o da maioria das manchas externas, o tratamento de
pigmentacdes intrinsecas € mais complexo e baseado em diferentes métodos e
abordagens como a macroabrasao (usada com resina composta ou ceramica),
a técnica de microabrasdo ou o clareamento dentario (MINOUX & SEFARTY,

2008).
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Apesar de sua eficacia bem estabelecida, o clareamento dental é
comumente associado a alguns efeitos adversos, como a sensibilidade dentaria
(SD), a irritacdo gengival, a acdo sobre tecidos duros dentéarios e a influéncia
nos procedimentos adesivos (MARKOWITZ, 2010; MEIRELES et al.,, 2014,
DAHL e PALLESEN, 2003). Dentre eles, a SD e irritagdo gengival ou da
mucosa sao os mais comuns (POHJOLA et al, 2002; KWON, DAWSON e
WERTZ, 2016). No intuito de elucidar fatores predisponentes associados tanto
com o clareamento dentario, quanto com o risco e intensidade da SD induzida
pelo clareamento, Rezende et al. (2016) realizaram uma andlise de multi-
regressao logistica por meio de dados agrupados de 11 ensaios clinicos de
clareamento dentario. Em relacdo ao paciente, foram coletadas varidveis
independentes e dependentes e posteriormente realizados os modelos de
regressao linear multivariavel e regressdo logistica multivariavel. Os autores
concluiram gue pacientes jovens com um dente mais escurecido, atingiam um
maior grau de clareamento, e que pacientes com dentes mais escuros e
agueles submetidos ao clareamento caseiro apresentaram um menor risco e

intensidade de SD.

De acordo com Dahl e Pallesen (2003) a SD é um efeito colateral comum
observado em 15 a 78% dos pacientes. Atualmente, o mecanismo responsavel
pela SD apos o procedimento de clareamento dentario ainda € incerto, a
literatura explica essa condicdo através da teoria hidrodindmica. De acordo
com essa teoria, 0 movimento de fluidos dentro dos tubulos dentinérios é o
responsavel pela estimulacdo dos receptores na regido da dentina pulpar,
resultando em dor (BRANNSTROM, 1986). No entanto, Markowitz (2010)

realizou um estudo com o objetivo de discutir a relacdo entre a SD apds o
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clareamento com outras formas de dores dentarias, e oferecer uma hipétese
sobre a base fisioldgica da SD baseada nos mecanismos sensoriais dos
dentes. O autor levanta a hipotese de que a sensibilidade dentinaria e a
sensibilidade ao clareamento apresentam diferentes mecanismos de geracéo
de dor, e aponta a importancia do canal de ion TRPA1l, um receptor
guimiossensivel, o qual é ativado por uma variedade de compostos oxidantes
incluindo o peréxido de hidrogénio. O autor defende a hip6tese que a ativagcéo
direta (penetracao de perdxido de hidrogénio) do nervo intradental via TRPAL é
0 mecanismo da dor na sensibilidade ao clareamento e concluiu que se essa
teoria estiver correta, os tratamentos para SD que reduzem a excitabilidade de
nervos intradentais, como os sais de potassio, podem ser o tratamento de

escolha.

Mena-Serrano et al. (2015) realizaram um estudo in vitro que apoia a teoria
de Markowitz (2010), de que, de fato, ocorre uma penetracdo do peroxido de
hidrogénio na polpa. O estudo teve como objetivo quantificar a penetracdo do
peroxido de hidrogénio na camara pulpar de dentes submetidos ao
clareamento com diferentes concentracfes de peroxido de hidrogénio sem
célcio (20% e 35%) e com calcio (20% e 35%). Foram utilizados 50 pré-molares
humanos, divididos em cinco grupos de acordo com o tratamento, sendo um
grupo controle. Os resultados mostraram que a concentracdo do peroxido de
hidrogénio ndo afetou a quantidade do mesmo dentro da camara pulpar, no
entanto, a presenca de calcio reduziu significantemente essa mesma
guantidade. Os autores concluiram que a quantidade de peroxido de hidrogénio
gue alcanca a polpa depende tanto do protocolo de clareamento, quanto do

produto utilizado, parecendo ser menos afetada pela concentracéo do gel.
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O uso de agentes dessensibilizantes no controle da SD durante o
clareamento dental é um relevante assunto de estudo, visto que é
culturalmente aceito algum nivel de dor no intuito de atingir um determinado
padréo de beleza (PINTADO-PALOMINO et al., 2015). Sabe-se também, que a
satisfacdo dos pacientes estd intimamente relacionada a severidade da SD
causada pelo clareamento dental, diminuindo a taxa de conclusdo do
tratamento clareador (KWON, DARSON e WERTZ, 2016). O uso de agentes
dessensibilizantes durante o clareamento dental reduz comprovadamente a SD
(WANG et al., 2015). Resultados clinicos tém demonstrado que a utilizagdo de
dessensibilizantes reduz de modo eficaz a SD tanto na técnica de clareamento
caseiro (ARMENIO et al., 2008; HAYWOOD et al., 2001; LEONARD et al.,
2007) quanto na realizada no consultério (KIHN, 2007; TAY et al., 2009).
Ademais, tem-se relatado que o uso destes durante o clareamento n&o
interfere em sua eficacia (BONAFE et al., 2014; KOSE et al., 2011; REIS et al.,

2011a).

O nitrato de potadssio e o fluoreto de sédio sdo o0s agentes
dessensibilizantes mais frequentemente utilizados (HAYWOOD et al., 2001,
PEREIRA, SEGALA e GILLAM, 2005). O fluoreto de sédio age obstruindo os
tubulos dentinarios, o que reduz a possibilidade de difusdo dos materiais
clareadores através da dentina (HODOSH, 1974). O nitrato de potassio, por
sua vez, atua por meio de sua difusdo através dos tubulos dentinarios até
alcancar as terminacdes nervosas, prevenindo a estimulacdo nervosa, e
blogueando a transmissdo de dor (ORCHARDSON e GILLAM, 2000;
PEACOCK e ORCHARDSON, 1999). Os ions de potassio atuam diretamente

nos nervos intradentais, por meio do aumento da concentracdo do potassio
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extracelular em um nivel suficiente para prevenir a geragdo do potencial de

acao pela acomodacgéo axonal (NANJUNDASETTY e ASHRAFULLA, 2016).

Arménio et al. (2008) estudaram o efeito de um gel de fluoreto de sédio na
sensibilidade ao clareamento dentario quando comparado a um gel placebo.
Os participantes fizeram uso de peroxido de carbamida a 16% e apos
utilizaram uma moldeira contendo o agente dessensibilizante ou placebo. Os
autores concluiram que o uso do fluoreto de sédio ndo afetou a eficacia do
agente clareador, assim como nao foi observada diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos, apesar dos pacientes que receberam o placebo
tiveram maior intensidade de SD quando comparado ao grupo que recebeu o

fluoreto.

Tay et al. (2009) conduziram um estudo para avaliar se o uso de um agente
dessensibilizante a base de nitrato de potassio, antes do clareamento dental de
consultério, reduziria a SD. Para isso foram recrutados 30 pacientes,
distribuidos em dois grupos, o controle e o experimental. O grupo controle fez
uso de um gel placebo e o grupo experimental utilizou um gel dessensibilizante
a base de 5% de nitrato de potassio e 2% de fluoreto de sédio (Desensibilize
KF 2%, FGM, Joinville/SC, Brasil). O agente clareador utilizado foi o perdxido
de hidrogénio a 35% (Whiteness HP, FGM, Joinville/SC, Brasil) em trés
aplicacdes de 15 minutos cada. O protocolo de tratamento para cada grupo foi
repetido duas vezes, com intervalo de uma semana. Para avaliacdo da SD, os
pacientes registraram em uma escala de 0-4 seu nivel de sensibilidade. Os
resultados revelaram que o uso do gel dessensibilizante ndo afetou a eficacia
do clareamento dental, assim como a intensidade da SD foi estatisticamente

maior para os participantes do grupo placebo. Os autores concluiram que o uso
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de gel dessensibilizante antes do clareamento dental de consultério pode

reduzir a SD.

Nanjundasetty e Ashrafulla (2016), por sua vez, realizaram um estudo com
outros agentes dessensibilizantes, um a base de nitrato de potassio a 5%
associado ao monofluorfosfato de sédio (Sensodent KF, Indoco Remedies Ltd.
Warren, Mumbai, India) e outro a base de caseina fosfopeptideo - fosfato de
calcio amorfo (Tooth Mousse, GC Corporation, Japao). O objetivo desse estudo
foi comparar a incidéncia e intensidade vivenciada apos o clareamento dentario
em casos de fluorose dental. Com esse intuito foram utilizados 69 pacientes
com fluorose leve a moderada, randomizados e divididos em trés grupos
conforme o agente utilizado, sendo um deles grupo controle. Os agentes
dessensibilizantes foram aplicados por 10 minutos ap0s cada sessao de
clareamento com peroxido de hidrogénio 35% (Pola Office SDI Ltd, Bayswater,
VIC, Australia), de acordo com o protocolo de cada grupo. Assim como o0
estudo de Tay et al. (2009), os grupos experimentais apresentaram uma
significante reducdo na incidéncia e intensidade da SD, comparada ao grupo

controle.

Dados contraditorios aos apresentados até o momento puderam ser
encontrados no estudo de Cerqueira et al. (2012), os quais também
conduziram um estudo para avaliar clinicamente o efeito de um agente
dessensibilizante a base de nitrato de potassio 5% e fluoreto de sddio 2%
(Desensibilize KF 2%, FGM, Joinville/SC, Brasil) na efetividade e SD ao
clareamento, utilizado previamente a aplicacdo de um gel de perdxido de
hidrogénio a 20% contendo calcio (Whiteness HP Blue, FGM, Joinville/SC,

Brasil). Foi utilizada uma amostra de 30 pacientes, dividida em dois grupos, um
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controle (placebo) e outro experimental (Desensibilize KF 2%, FGM,
Joinville/SC, Brasil). Foram realizadas duas sessdes de clareamento, e ao final
de duas sessdes, ambos 0s grupos obtiveram uma Otima efetividade ao
clareamento, com 90% dos pacientes atingindo a cor A1/B2. Quanto a SD,
esteve presente em 33,3% dos pacientes no grupo controle e 20% no grupo

experimental, ndo havendo diferenga estatisticamente significativa acerca da

intensidade da SD.

No estudo in vitro de Kwon et al. (2015b), foi avaliado o nivel de penetracéo
do nitrato de potassio presente em geéis dessensibilizantes ou agentes
clareadores, na cavidade pulpar levando em consideracdo a concentracdo e
viscosidade da formulacdo. Foram utilizados 50 molares humanos extraidos,
divididos em cinco grupos. Baseado nos resultados, os autores puderam
concluir que o nitrato de potassio incluido em diferentes formulacbes pode
penetrar no esmalte e na dentina em 30 minutos, e que o0 nivel de penetracao
do mesmo é influenciado por sua concentracdo, e pode ser parcialmente

influenciada pela viscosidade do material assim como por outros constituintes.

Sabendo-se que a concentracéo e viscosidade do produto influenciavam o
nivel de penetracdo do gel dessensibilizante, Kwon et al. (2016) realizaram
outro estudo, s6 que agora com o intuito de estabelecer o periodo de
penetracdo do nitrato de potassio na cavidade pulpar, e determinar se 0 uso
prévio do nitrato de potassio afetaria a eficacia do clareamento dentario. Foram
utilizados uma amostra de cem molares extraidos, randomizados em cinco
grupos. O gel dessensibilizante contendo o nitrato de potassio 5% (Philips oral
healthcare, Los Angeles, CA, USA) foi aplicado por 0, 5, 15, 30 e 60 minutos,

nos grupos de 1 a 5, respectivamente, e o clareamento foi realizado com o gel
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clareador composto de peroxido de hidrogénio a 25% (Philips oral healthcare,
Los Angeles, CA, USA) aplicado por 60 minutos. Os resultados mostraram
diferenca entre todos os grupos quanto a penetracdo do nitrato de potassio,
exceto entre os grupos 2 e 3 (5 e 15 minutos), além da auséncia de diferenca
entre 0s grupos para qualquer parametro de cor. Os autores concluiram que a
penetracdo, até a polpa, de nitrato de potassio € tempo-dependente, ocorrendo
em aproximadamente 5 minutos, assim como a eficacia do clareamento néo foi

afetada pelo uso do mesmo no pré-tratamento.

Com o intuito de condensar os estudos ja realizados a cerca da eficacia do
nitrato de potassio e fluoreto de sddio como agentes dessensibilizantes durante
o clareamento dentario, Wang et al. (2015) realizaram uma revisdo sistematica
e meta-analise. Para isso, foram incluidos na revisdo sistematica, 10 artigos
gue preencheram os critérios da pesquisa e selecdo de estudos dessa revisédo
sistematica. Apos analisar os dados, pode-se concluir que tanto o nitrato de
potassio quanto o fluoreto de sodio tém a capacidade de reduzir a SD,
enguanto que ndo foram encontradas quaisquer conclusdes consistentes a

respeito da mudanca de cor com o uso de agentes dessensibilizantes.

A grande maioria dos estudos que abordam a SD, tem como foco os
agentes dessensibilizantes. No entanto, h& outras varidveis que podem
influenciar na ocorréncia ou ndo da SD, como exemplo, pode-se citar a
concentracdo e o tempo/protocolo de aplicagdo do agente clareador, assim
como o pH do mesmo. Sendo assim, estudos tém sido realizados a fim de
esclarecer se ha alguma correlacdo entre estes pontos e a incidéncia e
intensidade da SD. Com esse propoésito, o estudo de Reis et al. (2011b) foi

realizado com o objetivo de avaliar se a aplicacdo de um gel de clareamento



22

uma vez, durante 45 minutos, teria a mesma taxa de clareamento e niveis de
SD quando comparado a trés aplicagbes de 15 minuto. O estudo foi realizado
em 30 participantes com dentes anteriores com coloragdo C2 ou mais escuros,
com o gel peroxido de hidrogénio a 35%. De acordo com os resultados, os
autores concluiram que seria preferivel trés aplicagbes de 15 minutos,
totalizando 45 minutos, visto que uma Unica aplicacdo de 45 minutos reduz a

velocidade do clareamento e aumenta levemente a intensidade da SD.

Reis et al. (2013) realizaram outro estudo, agora com o foco principal de
avaliar se a diferenca de concentracdo de dois géis clareadores com 35% e
20% (Whiteness HP Blue 35% e Whiteness HP Blue 20%, FGM, Joinville/SC,
Brasil), iria ter efeito sobre a SD e a eficacia do clareamento dentario. Foram
utilizados 60 pacientes e ambos os produtos foram utilizados de acordo com
recomendacdes do fabricante, sendo que o produto de concentracédo 35% foi
aplicado por 40 minutos e o produto com a concentracdo de 20% foi aplicado
por 50 minutos. O protocolo foi repetido em duas sessdes, com um intervalo de
uma semana. A cor foi registrada antes da primeira sessdo de clareamento e
uma semana depois da primeira e segunda sessdo usando a escala Vita
Classical (Vita Classical®, Vita-Zahnfabrik- Alemanha). Apds duas sessoes,
houve uma diferenca estatisticamente significativa em relacdo a mudanca de
cor, com o grupo que utilizou o peréxido de hidrogénio a 35% apresentando um
maior grau de mudanca. Enquanto que ndo houve diferenca estatisticamente
significativa quanto a SD. Os autores concluiram que 0s géis apresentaram
resultados similares em relacdo a SD, mas que o peroxido de hidrogénio com

35% produz um clareamento mais rapido.
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Outro fator que tem correlagédo direta a presenca de SD € o pH do agente
clareador. Loguercio et al. (2017) realizaram um estudo comparando dois géis
clareadores, um com pH acido e outro com pH neutro. Os resultados
mostraram que o uso do gel clareador neutro produziu o mesmo nivel de
clareamento que o gel acido, no entanto, com niveis significativamente
menores de risco absoluto e intensidade da SD. Assim como nos estudos de
Kossatz et al. (2012) e Basting et al. (2012) que também levantaram a hipétese
de que os agentes utilizados no clareamento de consultério com um pH

alcalino/neutro apresentaram menores riscos de SD.

Tais resultados confirmam a eficacia do uso de agentes dessensibilizantes
no controle da SD. No entanto, ainda ha discussGes acerca da concentracao
necessaria de nitrato de potassio para provocar um efeito dessensibilizante.
Somente recentemente, como resposta a demanda por uma forma alternativa,
um novo produto ficou disponivel no mercado: uma moldeira descartavel pré-
carregada contendo nitrato de potassio (UltraEz, Ultradent, South Jordan, UT,
USA). Sistemas de moldeiras descartaveis pré-carregadas sdo confortaveis e
tém um baixo custo ja que o profissional ndo precisa fabricar uma moldeira
personalizada (molde, modelo, fabricacdo da moldeira, etc.) e o procedimento
pode ser feito em casa (Leonard et al., 2007) ou imediatamente na sala de
espera do consultério antes do procedimento de clareamento. No entanto, para
ampliar nosso conhecimento, nenhum estudo clinico foi realizado para
comparar os diferentes métodos de aplicacdo dos produtos a base de nitrato de

potassio, principal objetivo do presente estudo.

Portanto, o objetivo desse ensaio clinico foi avaliar a SD induzida pelo

clareamento na aplicagdo de uma moldeira pré-carregada contendo uma
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concentracdo inferior de agentes dessensibilizantes previamente ao
clareamento de consultorio, em comparagdo com um sistema convencional de
moldeira personalizada com agentes dessensibilizantes. As seguintes
hip6teses nulas foram testadas: 1) o0 uso preventivo de agentes
dessensibilizantes em diferentes moldeiras nao vai afetar o risco absoluto e (2)
intensidade da sensibilidade dentaria induzida pelo clareamento, e 3) 0 uso
preventivo de agentes dessensibilizantes em diferentes moldeiras ndo vai

afetar a mudanca de cor apos o clareamento.

Para este estudo foram consideradas as hipéteses nula de que o uso de
diferentes géis dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e fluoreto de
sédio ndo reduziria o risco absoluto induzido pelo clareamento dental, e ndo

diminuiria a intensidade da SD e a efetividade do clareamento dental.
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2. MATERIAIS E METODOS

2.1  Consideragdes Eticas

O presente ensaio clinico foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal do Amazonas e foi aprovado em 15 de
dezembro de 2016, com o respectivo niumero do CAAE: 59645816.3.0000.5020
(Anexo 1). O estudo também foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (RBR-88KQMX) e na plataforma ClinicalTrials.gov (NCT03323372).

O desenho deste estudo clinico de intervencédo, randomizado, duplo cego,
foi estruturado com base nas normas do CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials).

2.2 Populacéo do estudo

Este ensaio clinico randomizado foi realizado em pacientes adultos
recrutados na Clinica Odontologica da Universidade Federal do Amazonas,
Manaus, Brasil e na Faculdade de Odontologia da Universidade Estadual de
Ponta Grossa, no periodo de setembro de 2015 a fevereiro de 2016, e que

desejavam tratamento clareador.

2.3 Célculo amostral e selecao de pacientes

Para o calculo do tamanho amostral, o desfecho principal foi o risco
absoluto de SD. Esse risco foi relatado como sendo de aproximadamente 87%
(TAY, 2009; BONAFE, 2014; REIS, 2011a) para o clareamento de consultério
utilizando peroxido de hidrogénio a 35%. O tamanho da amostra foi calculado
baseado no intervalo de confianga. Foram requeridos 78 pacientes para ter
90% de chance de detectar, com um nivel de significancia de 5%, uma

diferenca de 30% entre 0s grupos.
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O recrutamento dos voluntarios foi realizado por meio de anuncios
publicitarios locais (jornais, esta¢gdes de radio, site da Universidade e folders na
Universidade). Foi aplicado uma ficha de anamnese (Anexo Il) com todos os
voluntarios, a fim de selecionar, de acordo com os critérios de inclusdo, os

pacientes que se encaixavam no estudo.

Antes de realizar as intervencfes, a assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (Apéndice I) de cada participante foi obtida
apos as devidas explicacbes acerca da natureza do estudo e dos possiveis

riscos dos tratamentos propostos.

2.4  Critérios de Incluséao

Os critérios de inclusdo consistiram em pacientes com idade a partir de
18 anos, de ambos os sexos, 0s quais deviam apresentar no minimo seis
dentes anteriores superiores livres de carie e de restauracbes na face
vestibular, e no minimo um incisivo central ou canino apresentando coloragao
A2 ou mais escura, avaliados em comparagdo com uma escala visual de cor

orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical®, Vita-Zahnfabrik- Alemanha).

2.5 Critérios de Exclusao

Os individuos excluidos da pesquisa, por sua vez, foram: usuarios de
aparelho ortodéntico fixo, pacientes com doenca periodontal, gravidas ou
lactantes, com presenca de manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas
pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados), consumindo qualquer
medicamento com acao anti-inflamatéria e antioxidante, utilizando dentifricio
dessensibilizante e participantes com historico prévio de SD (uso de jatos de ar

com a seringa triplice) ou qualquer patologia associada (bruxismo, recessao
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gengival, lesdo ndo cariosa com exposi¢cao de dentina), além de paciente com

presenca de trincas de esmalte.

2.6 Aleatorizacdo Simples dos Grupos

Participantes foram divididos aleatoriamente em dois grupos, com igual
taxa de alocacdo, de acordo com o tipo de dessensibilizante a ser usado. O
processo de aleatorizacdo foi realizado utilizando tabelas geradas em
computador (www.sealedenvelop.com) por uma terceira pessoa (estatistico),
nao envolvida no protocolo de pesquisa. Os detalhes dos grupos atribuidos
foram gravados em cartbes contidos em envelopes opacos, selados e
numerados sequencialmente. Caso o0 participante estivesse elegivel para o
procedimento todas as avaliagdes iniciais eram completadas e a distribuicdo da
alocacéo entre os grupos era revelada quando a operadora abria o envelope.
Nem o participante, nem o avaliador e nem o estatistico souberam a alocacao
dos grupos, sendo todos cegos ao protocolo. O fluxograma, apresentado na

Figura 1, foi utilizado para organizar o estudo randomizado.

Figura 1. Fluxograma de controle para ensaios clinicos randomizados.

Elegiveis (n=105)

Excluidos (n= 27)
-Dentes mais brancos que A2 (n=10)
- Presenca de cérie (n=7)
- Presenca de restauracéo (n=10) J

Randomizagéo (n=78)

[ GL1 - controle (n=39) ] [ G2 - experimental (n=39) ]

[ Perda (n=0) } [ Perda (n=0) }

[ Analisado (n=39) ] [ Analisado (n=39) ]
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2.7 Protocolo de Tratamento

No grupo 1 (G1l-controle), a operadora aplicou um gel dessensibilizante
a base de nitrato de potassio a 5% e fluoreto de sédio a 2% (Desensibilize KF
2%®, FGM Produtos Odontolégicos, Joinville, Santa Catarina, Brasil) com o
auxilio de uma moldeira personalizada de silicone, a qual foi confeccionada a
partir de um modelo obtido do paciente, em uma plastificadora a vacuo. Uma
pequena camada do gel foi colocada na superficie da moldeira que ficou em
contato com a face vestibular dos dentes anterossuperiores dos participantes.
A moldeira permaneceu em posi¢cdo na boca durante 10 minutos, de acordo

com as especificacdes do fabricante.

No grupo 2 (G2-grupo experimental), a operadora aplicou, com o auxilio
da moldeira na qual o material vem armazenado (moldeira pré-carregada), um
gel dessensibilizante contendo nitrato de potassio a 3% e fluoreto de sddio a
0,11% (Ultra EZ®, Ultradent Products Inc, South Jordan, UT, Estados Unidos)
nas superficies vestibulares dos dentes anterossuperiores dos participantes. A
moldeira permaneceu em posicédo na boca durante 15 minutos, de acordo com

as especificacfes do fabricante.

Apds remocdo do gel dessensibilizante com jatos de agua, os tecidos
gengivais dos dentes clareados em ambos os grupos foram isolados utilizando
uma barreira resinosa fotopolimerizavel (Opaldam Green®, Ultradent Products
Inc, South Jordan, UT, Estados Unidos). Para o clareamento dos dois grupos,
foi aplicado um gel de perdxido de hidrogénio a 40% (Opalescence Boost®,
Ultradent Products Inc, South Jordan, UT, Estados Unidos) por um total de 40
minutos. O gel utilizado possui um pH neutro e possui dessensibilizante na

formula (1,1% de fluoreto e 3% de nitrato de potassio). O gel foi renovado a
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cada 20 minutos. Os participantes foram submetidos novamente a esse

protocolo apés 7 dias.

A arcada inferior, apesar de nao ter entrado nas analises estatisticas, foi

clareada seguindo o mesmo protocolo de clareamento da arcada superior.

2.8 Avaliacao da cor

A avaliacdo da cor foi realizada antes da primeira sessdo de
clareamento e ap0ls 7, 14 e 28 dias. Foram utilizados dois métodos: avaliacdo
objetiva usando o espectrofotdmetro Easyshade (Vident®, Brea, CA, USA) e
avaliacdo subjetiva usando duas escalas de cor: Vita Classical (Vita
Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER

(Vita Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha).

2.8.1 Avaliagcéo objetiva

Para a avaliagdo objetiva da cor, uma moldagem prévia do arco maxilar
foi realizada usando silicone denso (Clonage, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil). A moldagem foi estendida até os caninos e serviu de guia padrdo para
avaliacdo da cor para o espectrofotometro. Foi feito um orificio, usando um
dispositivo metalico com bordas bem definidas e 3 mm de raio, na superficie
vestibular da guia de silicone para cada um dos seis dentes anterossuperiores

para avaliagéo.

A avaliacdo foi realizada usando o espectrofotbmetro Easyshade
(Vident®, Brea, CA, USA) nos tempos determinados (antes do clareamento e
apos 7, 14 e 28 dias). Para cada avaliacdo foram realizadas trés leituras
utilizando-se os parametros do sistema CIELab, no qual: L* indica

luminosidade, a* representa cor e saturacdo no eixo vermelho-verde e b*
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significa cor e saturagdo no eixo amarelo-azul. As leituras para determinacéo
dos parametros de cor foram realizadas sempre no ponto central da coroa, no

mesmo ambiente e com 0 mesmo tipo de iluminagao.

A comparacdo do tom antes e depois do tratamento foi dada pela

diferenga entre os dois tons (AE), a qual foi calculada usando a formula:
AE = [(AL*)2 + (Aa*)2 + (Ab*)z] 1/2

2.8.2 Avaliacéao subjetiva

Dois avaliadores, cegos quanto a alocacéo do tratamento, registraram a
cor dos seis dentes anterossuperiores (canino a canino) dos pacientes atraves
das duas escalas de cor. A area de avaliacdo da cor para correspondéncia do
tom foi o terco médio da superficie vestibular do incisivo central. Os avaliadores
registraram a cor de forma independente, utilizando a mesma sala e
iluminacdo. O avaliador sO foi considerado calibrado quando conseguiu um
Kappa ponderado de 85% em duas leituras consecutivas dos mesmos dentes
em 10 pacientes diferentes. A alteracdo de cor foi avaliada por meio de

variagcao de unidades da escala Vita (AUEV).

Para a avaliagao subjetiva, as 16 guias de cor da escala Vita Classical
(Vita Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha) foram organizadas do maior
valor (B1) para o menor valor (C4). Embora a escala nao seja linear, ela foi
organizada por valor representando um ranking com finalidade de andlise. A
escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik®, Bad Sackingen,
Alemanha) j& apresenta suas 15 guias organizadas linearmente do maior valor
(OM1) para o menor valor (5M3). A comparacdo do tom antes e depois do

tratamento foi dada pela diferenga entre os dois tons (ASGU)
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2.9 Avaliagdo da sensibilidade dentéria

Os pacientes registraram a ocorréncia ou ndo de SD em um diario de
sensibilidade. Foi pedido que os participantes registrassem se experimentaram
SD durante o tratamento e até 48 horas apds o clareamento. Foram adotadas
duas escalas para avaliacdo da dor: a Escala de Avaliagcdo Verbal (VRS) e a

Escala Visual Analdgica (VAS).

A VRS compreende uma lista de adjetivos usados para denotar a
intensidade da dor (adaptado de WILLIAMSON e HOGGART, 2005). As
opcOes de respostas foram: nenhuma dor, dor leve, dor moderada e dor
intensa. Foram atribuidos niameros de 0 a 4 para cada intensidade, conforme

mostra a quadro 1.

Figura 2. Escala de Avaliacéo Verbal (VRS)

Lado direito Lado esquerdo

() O- nenhuma
( )1-leve
() 2- moderada

0- nenhuma ()
1-leve ( )
2- moderada ( )

() 3- consideravel 3- consideravel ( )

() 4-severa 4- severa( )

Foi utilizada também a VAS com escores de 0 e 10 (0 = nenhuma e 10 =
severa) (WILLIAMSON e HOGGART, 2005). O paciente assinalou com uma
linha vertical cruzando a linha de 10 cm horizontal da escala, o correspondente
a intensidade da sua sensibilidade (Figura 3). ApOs isso, foi realizada a

mensuracdo com auxilio de uma régua milimetrada.
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Figura 3. Escala Visual Analégica (VAS)

Como foram realizadas duas sessfes de clareamento, 0s piores escores
ou valores numéricos obtidos nas duas sessdes foram considerados para fins
estatisticos. Os valores foram organizados em duas categorias: percentual de
pacientes que apresentaram SD em algum momento do tratamento (risco

absoluto de sensibilidade) e intensidade da SD.

2.10 Analise estatistica

A andlise dos dados seguiu o protocolo de intencdo de tratar e envolveu
todos os participantes alocados aleatoriamente. O estatistico foi cego para os
grupos de estudo.. O desfecho primario, risco absoluto de SD, foi comparado
usando o teste Qui-quadrado. A mudancga de cor (ASGU e AE) foi utilizada para
determinar a eficacia do clareamento, e foi calculada, para cada grupo, entre o
periodo de inicio do tratamento e apos 30 dias. Os dados AE e ASGU foram
submetidos ao teste t-Student emparelhado. A comparacdo da intensidade da
SD entre avaliagbes de tempo para ambos o0s grupos foi realizada pela
aplicacdo do teste McNemar. A comparagdo da intensidade da SD entre os

pontos de avaliagdo (durante e apd0s o0 processo de clareamento), dentro de
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cada grupo, foi também realizada pela aplicacdo do teste McNemar. Em todos

0s testes estatisticos, o alfa foi predefinido em 0,05.

2.11 Riscos dapesquisa

O clareamento dentario € um procedimento consagrado e seguro, porém
ndo h& como garantir o quanto de alteracdo de cor sera atingida, jA que isso
depende de fatores que variam de um individuo para o outro. O participante
gue ndo ficou satisfeito com a cor resultante apdés as duas sessdes
programadas no estudo foi analisada a possibilidade de uma terceira sessao de
clareamento com o intuito de melhorar o resultado.

Como o objetivo dessa pesquisa foi testar o efeito de um agente
dessensibilizante, o risco ao paciente foi consideravelmente menor se
comparado a um procedimento clareador realizado sem esta etapa prévia.
Ainda assim, houve risco de ocorréncia de algum grau de sensibilidade durante
o tratamento. Caso tenha ocorrido, o tratamento pode ser interrompido e as
medidas cabiveis foram tomadas como o uso de fluoretos e medicacdo

analgésica.

2.12 Beneficios da pesquisa

Os participantes que procuram tratamento clareador apresentam
diferentes graus de insatisfacdo com a cor dos seus dentes, assim o maior
beneficio dessa pesquisa aos pacientes foi clarear os dentes e melhorar a
estética de seus sorrisos aliando a uma maior probabilidade de diminuicdo da
SD comumente causada pelo clareamento dentario. O tratamento clareador foi

realizado por profissional calibrado, seguindo criteriosamente todas as etapas
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clinicas preconizadas para esse tipo de procedimento a fim de atingir os

melhores resultados possiveis com o tratamento.
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3. ARTIGO

O presente artigo sera submetido ao periédico Operative Dentistry (ISSN:

1559-2863), 0 qual apresentou classificacdo Qualis A1, em 2015.

3.1 Titulo

Efeitos clinicos do wuso de moldeiras pré-carregadas com
dessensibilizante no clareamento de consultério: um ensaio clinico cego e
randomizado (Clinical effects of desensitizing prefilled disposable trays on the

in-office bleaching: a randomized single-blind clinical trial).

3.2 Relevancia Clinica
Uso de um gel dessensibilizante com uma concentracdo inferior e
acondicionado em uma moldeira ndo aumentou o risco absoluto e intensidade

da SD ao clareamento de consultorio.
3.3 Resumo

O objetivo desse estudo clinico controlado aleatorizado, cego, foi avaliar
o risco absoluto e intensidade de sensibilidade ao clareamento dentéario em
adultos, na aplicacdo de diferentes géis a base de nitrato de potassio e fluoreto
de sodio, a partir de um estudo prospectivo clinico randomizado. Foram
selecionados, para esse estudo, 78 voluntarios que tiveram igual taxa de
alocacdo entre os grupos (Gl-controle e G2-experimental). Em ambos os
grupos, os diferentes géis dessensibilizantes foram aplicados na superficie
vestibular dos dentes anterossuperiores com o0 auxilio de uma moldeira,
permanecendo em posicdo de acordo com o tempo especificado pelos
fabricantes. No grupo controle, foi utilizado um gel a base de nitrato de potassio

5% e fluoreto de sodio 2%, enquanto que no grupo experimental, o gel foi a
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base de nitrato de potassio 3% e fluoreto de sédio 0,11%. ApGs remocédo do gel
dessensibilizante, ambos os grupos foram submetidos ao clareamento com gel
de perdxido de hidrogénio 40% durante 40 minutos (duas aplicagbes de 20
minutos). Os pacientes registraram a ocorréncia ou nao de SD em um diario de
sensibilidade durante 48 horas. Foram adotadas para avaliagdo da dor: a
Escala de Avaliagdo Verbal (VRS) e a Escala Visual Analégica (VAS). Os
valores foram organizados em duas categorias: percentual de pacientes que
apresentaram SD em algum momento do tratamento (risco absoluto de
sensibilidade) e intensidade da SD. Para avaliacdo da cor antes da primeira
sessao de clareamento, e apés 7, 14 e 28 dias, foram utilizados dois métodos:
avaliacdo objetiva usando o espectrofotdbmetro e avaliagdo subjetiva usando
duas escalas de cor: Vita Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER. A
andlise dos dados seguiu o protocolo de intencao de tratar e envolveu todos os
participantes alocados aleatoriamente. O risco absoluto de SD foi comparado
usando o teste Qui-quadrado. O teste McNemar foi utilizado para comparar a
intensidade da SD. Ja o teste t Student emparelhado foi utilizado para
comparar a alteracdo de cor. O nivel de significaAncia adotado em todos os
testes foi de 5%. Foi observado um clareamento significativo, em ambos o0s
grupos, apés 30 dias da avaliacdo clinica inicial. O uso de diferentes
dessensibilizantes em moldeiras n&o influenciou o risco absoluto e a
intensidade da SD (p > 0.05), apesar de ter sido observado uma menor
tendéncia do risco de SD para os pacientes que fizeram uso da moldeira pré-

carregada com nitrato de potassio e flior (grupo experimental).
3.4 Introducéao

O clareamento dentario representa o procedimento dental eletivo mais
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comum para tratamento de dentes escurecidos? e de acordo com Dutra et al?,
h4 uma estimativa de que mais de 1 milhdo de americanos realizam o
clareamento dentério anualmente, arrecadando cerca de $ 600 milhdes de
dolares para as clinicas dentérias. Grande parte do sucesso do clareamento
dentério se deve por ser um tratamento muito conservador, simples e de baixo

custo. 3

Infelizmente, a SD € o efeito colateral mais relatado associado ao
clareamento, principalmente com os protocolos de clareamento no consultério
gue empregam concentracdes relativamente altas de peréxido de hidrogénio
6, sendo o per6xido de hidrogénio (35%) o principal material de escolha, o qual
é aplicado diretamente sobre o dente.”® Mesmo que a sensibilidade seja
transitéria e resolvida em poucos dias apos o procedimento de clareamento,
esta continua sendo uma experiéncia desagradavel °1! e pode ser severa e

irritante o suficiente para causar abandono de tratamento, em alguns casos. *?

Esse efeito colateral tem incentivado clinicos e pesquisadores a
desenvolver estratégias para a prevencdo da SD induzida pelo clareamento®.
Vérias abordagens, como administracdo de analgésico, anti-inflamatorios,
antioxidantes e corticosteroides 316 falharam em minimizar esse efeito
colateral causado pelos produtos do clareamento. Um dos agentes mais Uteis e

efetivos para o tratamento da SD induzida pelo clareamento € o nitrato de

potassio associado ou ndo ao fluoreto de sédio’’-%°.

O fluoreto de sddio age através da obliteracdo dos tubulos dentinérios
21,22 @ do aumento da microdureza do esmalte?®. Apesar do seu mecanismo de
acdo ser esse, 0 mesmo mostrou ndo interferir na eficacia do clareamento de

consultério e caseiro 18:24-26
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O mecanismo exato de acéo do nitrato de potassio para reducdo da SD
no processo de clareamento ainda é incerto. E provavel que os ions potassio
sejam o componente ativo e que o nitrato de potassio atue através da reducgao
da atividade nervosa da dentina devido a despolarizacédo dos canais de K+*2"
30, Contudo, para esse propoésito, é necessario que o nitrato de potassio
penetre em todo dente, 0 que parece ocorrer dentro dos primeiros cinco
minutos apés a aplicacdo.®! Contudo, em um recente estudo publicado por
Kwon et al.%, os autores mostraram que a concentracéo do nitrato de potassio é
o fator mais importante para determinar o nivel de penetracdo. Entretanto, a
penetracdo também é afetada pela viscosidade do material assim como por
outros constituintes das preparacOes registradas, o que ajuda a entender
resultados controversos observados em um recente estudo publicado por

Cerqueira e colaboradores.3?

Geralmente € aplicado um gel de 3-5% de nitrato de potassio durante 10
a 30 minutos antes do procedimento de clareamento de consultério em uma
moldeira ou diretamente no dente.l’2033 Somente recentemente, como
resposta a demanda por uma forma alternativa, um novo produto ficou
disponivel no mercado: uma moldeira descartavel pré-carregada contendo
nitrato de potassio (UltraEz, Ultradent, South Jordan, UT, USA). Sistemas de
moldeiras descartaveis pré-carregadas sdo confortaveis e tém um baixo custo
ja que o profissional ndo precisa fabricar uma moldeira personalizada (molde,
modelo, fabricacdo da moldeira, etc.) e o procedimento pode ser feito em casa
ou imediatamente na sala de espera do consultério antes do procedimento de

clareamento. 23 No entanto, para ampliar nosso conhecimento, nenhum estudo
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clinico foi realizado para comparar os diferentes métodos de aplicacdo dos

produtos a base de nitrato de potassio, principal objetivo do presente estudo.

Portanto, o objetivo desse ensaio clinico foi avaliar a SD induzida pelo
clareamento na aplicacdo de uma moldeira pré-carregada contendo agentes
dessensibilizantes previamente ao clareamento de consultério, em comparacéo
com um sistema convencional de moldeira personalizada com agentes
dessensibilizantes. As seguintes hipéteses nulas foram testadas: 1) o uso
preventivo de agentes dessensibilizantes em diferentes moldeiras néo vai
afetar o risco absoluto e (2) intensidade da sensibilidade dentaria induzida pelo
clareamento, e 3) o uso preventivo de agentes dessensibilizantes em diferentes

moldeiras ndo vai afetar a mudanca de cor apés o clareamento.

3.5 Materiais e Métodos

Este foi um ensaio clinico randomizado, cego, e equivalente com igual
taxa de alocagao entre os grupos. Foi aprovado pelo comité de ética (protocolo
#59645816.3.0000.5020) da Universidade Federal do Amazonas (UFAM). Esse
estudo foi realizado na Clinica Odontolégica da UFAM e na Faculdade de
Odontologia da Universidade Estadual de Ponta Grossa, no periodo de
setembro de 2015 a fevereiro de 2016.

O estudo também foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos (RBR-88KQMX) e na plataforma ClinicalTrials.gov (NCT03323372).

3.5.1 Selecao de Pacientes
Foram recrutados pacientes com dentes anteriores de cor A2 ou mais
escura, conforme mensurado em comparacdo com uma escala de cor

organizada por ordem de valor (Vita Classical, Vita Zahnfabrik Bad S&ckingen,
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Alemanha) num ensaio clinico controlado duplo-cego. Todos 0s sujeitos
receberam exame clinico intra-oral e profilaxia dentaria antes de iniciar o
clareamento e assinaram um termo de consentimento detalhando o objetivo do

estudo.

3.5.2 Critérios de Incluséo e Excluséo

Os participantes foram examinados na cadeira odontoldégica ap0s
profilaxia com pedra pomes para verificar se eles se enquadravam nos critérios
de eleicdo do estudo. Os critérios de inclusdo consistiram em pacientes com
idade a partir de 18 anos, de ambos o0s sexos, 0s quais deviam apresentar no
minimo seis dentes anteriores superiores livres de carie e de restauracdes na
face vestibular, e no minimo um incisivo central ou canino apresentando
coloracdo A3 ou mais escura, avaliados em comparacdo com uma escala
visual de cor orientada pelo valor dos dentes (VITA classical, Vita Lumin, Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha). Os individuos excluidos da pesquisa,
por sua vez, foram: participantes com restauracdes na superficie vestibular dos
dentes anteriores e lesfes cervicais ndo-cariosas; com coroa total ou facetas;
usuarios de aparelho ortodéntico fixo; doenca periodontal; pacientes com
dentes tratados endodonticamente; gravidas ou lactantes, com presenca de
manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas pelo uso de tetraciclina,
fluorose e outros), consumindo qualquer medicamento com acdo anti-
inflamatoria e antioxidante, utilizando dentifricio dessensibilizante e
participantes com historico prévio de SD ou qualquer patologia associada

(bruxismo, recesséao gengival e etc.).

3.5.3 Célculo do Tamanho Amostral
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Para o calculo do tamanho amostral, o desfecho principal foi o risco
absoluto de SD. Se ndo ha realmente nenhuma diferenca entre o grupo
controle e experimental, entdo foram requeridos 78 pacientes para ter 90% de
chance de detectar, com um nivel de significancia de 5%, uma diferenca de

30% entre 0s grupos.

3.5.4 Desenho do Estudo

Foram selecionados 78 participantes de acordo com os critérios de
inclusdo e exclusdo para clareamento com Opalescence Boost (Ultradent

Products Inc, South Jordan, UT, Estados Unidos).

Um grupo aplicou o agente dessensibilizante em uma moldeira
convencional (individualizada) (Desensitize KF2%, FGM Prod., Joinville, SC,
Brasil) e no outro, foi aplicado em uma moldeira pré-carregada com o
dessensibilizante (UltraEZ, Ultradent Products Inc. South Jordan, UT, Estados
Unidos). Um terceiro operador, ndo envolvido no protocolo de pesquisa,
conduziu o procedimento de randomizacdo (2 grupos) com igual taxa de
alocacao (www.sealedenvelope.com). Os detalhes dos grupos atribuidos foram
gravados em cartdes contidos em envelopes opacos, selados e numerados
sequencialmente. Caso o participante fosse elegivel para o procedimento e
completasse todos os critérios estabelecidos, a operadora poderia abrir 0
envelope. Nem o participante, nem o avaliador sabiam a alocacdo dos grupos

antes dessa fase.

No intuito de manter sigilo quanto a alocacdo até antes do procedimento
de clareamento, foi confeccionado uma moldeira personalizada para todos os

pacientes. Para isso, foi feito um molde de alginato das arcadas superior e
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inferior e posteriormente preenchidos com gesso tipo IV. Para produzir modelos
de estudo, nao foi feito alivio na superficie vestibular dos dentes. Uma placa
para moldeira de vinil de 1 mm, fornecido pelo fabricante, foi usada para
confeccionar a moldeira personalizada para o agente dessensibilizante. O
excesso de material da superficie vestibular e lingual a 1 mm do sulco labial foi

cortado.

Antes de cada sessao de clareamento, os pacientes foram instruidos a
utilizar uma moldeira personalizada contendo gel dessensibilizante com 5% de
nitrato de potassio e 2% de fluoreto de sddio (Desensibilize KF 2%) por 10
minutos ou uma moldeira pré-carregada com gel dessensibilizante contendo
3% de nitrato de potassio e menos de 0,11% de fluoreto de sédio (UltraEZ) por

15 minutos, de acordo com a randomizacéo de pacientes.

Os pacientes foram instruidos a remover a moldeira, lava-la e escovar os
dentes normalmente. Imediatamente apds a remoc¢ao da moldeira, foi realizado
o clareamento de consultério. Para esse propésito, o tecido gengival foi isolado
com uma barreira em resina fotopolimerizavel (Opal Dam, Ultradent Products,
Inc., South Jordan, UT, USA). O gel de perdxido de hidrogénio a 40%,
Opalescence Boost Boost (Ultradent Products, Inc., South Jordan, UT, USA) foi
aplicado em duas aplicacdes de 20 minutos (instrucdes do fabricante), nos
incisivos, caninos e pré-molares superiores, do mesmo paciente (tabela 1).
Apés 7 dias, o procedimento foi repetido usando o mesmo protocolo. Todos 0s
pacientes foram instruidos a escovar seus dentes pelo menos 3 vezes por dia,

usando uma pasta dental fluoretada (Colgate®, Colgate-Palmolive, SP, Brasil).

3.5.5 Avaliacéo da sensibilidade dentaria (SD)
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Os pacientes registraram a ocorréncia ou ndo de SD em um diario de
sensibilidade durante o tratamento e até 48 horas apds o clareamento. Foram
adotadas duas escalas para avaliagdo da dor: a Escala de Avaliacdo Verbal

(VRS) e a Escala Visual Analdgica (VAS).

A escala VRS, adaptada de WILLIAMSON e HOGGART?3* é composta
de uma escala numérica de cinco pontos para denotar a intensidade da dor (0
= nenhuma, 1 = fraca, 2 = moderada, 3 = consideravel, e 4 = severa). Foi
pedido que os participantes registrassem se experimentaram SD durante e até
1 hora ap6s o tratamento, de uma 1 hora a 24 horas, e de 24 horas a 48 horas
apos o clareamento. Eles também foram solicitados a registrar suas

experiéncias ou ndo de SD durante o periodo de 30 dias apds o clareamento.

Foi utilizada também a VAS com escores de 0 e 10 (0 = nenhuma e 10 =
severa).?* O paciente assinalou com uma linha vertical cruzando a linha de 10
cm horizontal da escala, o correspondente a intensidade da sua sensibilidade.

Apos isso, foi realizada a mensuracdo com auxilio de uma régua milimetrada.

Como foram realizadas duas sessfes de clareamento, 0s piores escores
ou valores numéricos obtidos nas duas sessdes foram considerados para fins
estatisticos. Os valores foram organizados em duas categorias: percentual de
pacientes que apresentaram SD em algum momento do tratamento (risco

absoluto de sensibilidade) e nivel da intensidade da SD.

3.5.6 Avaliagéo da cor
A avaliacdo da cor foi realizada antes da primeira sessdo de
clareamento e apoés 7, 14 e 28 dias. Foram utilizados dois métodos: avaliacdo

objetiva usando o espectrofotdmetro Easyshade (Vident®, Brea, CA, USA) e
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avaliacdo subjetiva usando duas escalas de cor: Vita Classical (Vita
Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER
(Vita Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha). As leituras para determinacéo
dos parametros de cor foram realizadas sempre no ponto central da coroa, no
mesmo ambiente e com 0 mesmo tipo de iluminacdo (artificial, sem
interferéncia de luz externa).

Para a avaliagdo objetiva da cor, uma moldagem prévia do arco maxilar
foi realizada usando silicone denso (Clonage, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil). A moldagem foi estendida até os caninos e serviu de guia padrédo para
avaliacdo da cor para o espectrofotometro. Foi feito um orificio, usando um
dispositivo metélico com bordas bem definidas e 6 mm de raio, na superficie
vestibular da guia de silicone para cada um dos seis dentes anterossuperiores
para avaliagdo. O objetivo era padronizar a area para avaliagdo da cor em
todos os momentos em que fosse utilizado o espectrofotdmetro. A cor foi
determinada usando os parametros do espectrofotdmetro, no qual: L* indica
luminosidade (com valores de O [preto] a 100 [branco]), a* representa cor e
saturagcdo no eixo vermelho-verde e b* significa cor e saturagdo no eixo
amarelo-azul. A comparacgéo do tom antes e depois do tratamento foi dada pela
diferenga entre os dois tons (AE), a qual foi calculada usando a férmula: AE =

[(AL*)? + (Aa*)2 + (Ab*)q] 12,

Para a avaliacdo subjetiva, as 16 guias de cor da escala Vita Classical
(Vita Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha) foram organizadas do maior
valor para o menor valor: B1, Al, B2, D2, A2, C1, C2, D4, A3, D3, B3, A3.5, B4,
C3, A4, C4. Embora a escala ndo seja linear, ela foi organizada por valor

representando um ranking com finalidade de andalise. A escala Vita
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Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik®, Bad Séackingen, Alemanha) ja
apresenta suas 15 guias organizadas linearmente do maior valor (OM1) para o
menor valor (5M3). O avaliador so foi considerado calibrado quando conseguiu
um Kappa ponderado de 85% em duas leituras consecutivas dos mesmos
dentes em 10 pacientes diferentes. A comparacao do tom antes e depois do

tratamento foi dada pela diferenga entre os dois tons (ASGU)

3.5.7 Andlise Estatistica

A analise dos dados seguiu o protocolo de intencéo de tratar e envolveu
todos os participantes alocados aleatoriamente. O estatistico foi cego para os
grupos de estudo. O tamanho da amostra foi calculado baseado no intervalo de
confianca. O desfecho primario, risco absoluto de SD, foi comparado usando o
teste Qui-quadrado. A mudanca de cor (ASGU e AE) foi utilizada para
determinar a eficacia do clareamento, e foi calculada, para cada grupo, entre o
periodo de inicio do tratamento e apds 30 dias. Os dados AE e ASGU foram
submetidos ao teste t-Student emparelhado. A comparacdo da intensidade da
SD entre avaliagbes de tempo para ambos o0s grupos foi realizada pela
aplicacdo do teste McNemar. A comparacdo da intensidade da SD entre os
pontos de avaliacdo (durante e ap6s o processo de clareamento), dentro de
cada grupo, foi também realizada pela aplicacdo do teste McNemar. Em todos

0s testes estatisticos, o alfa foi predefinido em 0,05.

3.6 Resultados

A idade média (anos) dos participantes foi de aproximadamente 25 anos e
a SGU inicial foi de 10+ 2.8 para o grupo experimental e 10.0 + 2.5 para o

controle (Tabela 2). Pode-se observar dados comparaveis entre os grupos de
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tratamento, garantindo a comparabilidade das caracteristicas iniciais. Nenhum
dos pacientes interrompeu a intervencdo ou apresentou efeitos adversos
durante a intervencdo. N&o foi necesséria a prescricdo/aplicacdo de nenhum
medicamento e / ou dessensibilizante nos participantes deste estudo para o

alivio da SD induzida pelo clareamento.

3.6.1 Sensibilidade Dentaria

N&o foi encontrada diferenca estatisticamente significativa entre os
riscos absolutos de SD dos dois grupos do estudo (p = 0.37) (Tabela 3). A
intensidade da SD de ambos os protocolos de clareamento foi estatisticamente
similar (p = 0.38) e a intensidade geral de SD em diferentes tempos de
avaliacdo é relatado na tabela 4. A maioria das queixas de SD ocorreram
dentro das primeiras 24 horas apos o clareamento e se aproximaram a zero

depois das 24 horas.
3.6.2 Mudanca de cor

Um clareamento de aproximadamente 7-12 unidades da escala de cor e
aproximadamente 13 unidades no AE foram detectados para o grupo
experimental e 11 unidades no AE para o grupo controle, 30 dias apds o
clareamento (Tabela 5). N&o foi observada diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos de estudo (p > 0.13).
3.7 Discusséo

O presente ensaio clinico de intervencdo, randomizado, duplo cego
investigou a eficacia na reducao da sensibilidade ao clareamento do nitrato de
potassio na concentracdo de 3% associado ao fluoreto de sédio 0,11% em uma

apresentacao de moldeira pré-carregada em comparacdo com um gel a base
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de nitrato de potassio 5% e fluoreto de sédio 2% acondicionado em uma
moldeira personalizada. O nitrato de potassio associado ou ndo ao fluoreto de
sédio é tido com um material eficaz na reducdo da sensibilidade ao
clareamento dentario3%3° O resultado para o risco absoluto do estudo foi de
67-84%, o qual é compativel com a literatura.1’-1® O uso da moldeira foi eficaz
no controle da SD, o que nao confirma a primeira e segunda hip6teses nulas.
Quanto a cor, 0 uso da moldeira ndo foi capaz de diminuir a efetividade do
clareamento dental, rejeitando a terceira hip6tese nula do trabalho.

O mecanismo de sensibilidade ao clareamento ndo € completamente
entendido. A teoria hidrodindmica € mais aceita pra sensibilidade dentinaria, a
gual defende que € o movimento de fluidos dentro dos tdbulos dentinarios o
responsével pela estimulacdo dos receptores na regido da dentina pulpar,
resultando em dor.3®> No entanto, a teoria mais aceita para a sensibilidade ao
clareamento é a de Markowitz!!, que defende que a sensibilidade dentinéria e a
sensibilidade ao clareamento apresentam diferentes mecanismos de geragéo
de dor, sendo que a sensibilidade ao clareamento é causada através da
ativacao direta pela penetracédo de perdxido de hidrogénio no nervo intradental.

Segundo Hodosh?®, existem os dessensibilizantes que atuam por acéo
bloqueadora dos tubulos, como o fluoreto de sodio, o qual reduz a possibilidade
de difusdo dos materiais clareadores através da dentina. Assim como os de
acdo neural, como o nitrato de potassio, o qual previne a estimulacao nervosa,
blogueando a transmissdo de dor.36:37 Por esses motivos, tais produtos obtém
efeito dessensibilizante. Ambos o0s dessensibilizantes estudados possuem

atuacao tanto do nitrato de potassio quanto do fluoreto de sddio, ou seja,
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somam a acao neuronal a obliteradora, melhorando sua atividade
dessensibilizante.

Além do potencial de reducdo da sensibilidade pela associacdo do
nitrato com o fluoreto, o produto testado é apresentado em moldeiras pré-
carregadas, que além de ter a vantagem da praticidade, visto que pode ser
utilizado assim que retirado da embalagem, tem, por meio da tecnologia
UltraFIt, a capacidade de se moldar aos dentes pela temperatura corporea,
assegurando uma maior superficie de contato do agente dessensibilizante ao
dente. A concentracdo do dessensibilizante presente nas moldeiras preé-
carregadas é inferior ao outro gel dessensibilizante do estudo, no entanto,
ambos nado possuiram diferencas estatisticamente significativas.

Portanto, pode ser hipotetizado que concentragdes menores que a usual
5% de nitrato de potassio, sejam também eficazes na reducéo da sensibilidade.
Outra possivel hipotese é que a tecnologia UltraFit, usada nas moldeiras pré-
carregadas, permite um maior contato do agente dessensibilizante com o dente
e com isso, possibilita maior penetragcdo desses agentes. Essas hipoteses
necessitam ser investigadas por mais estudos.

Quanto a intensidade da sensibilidade dentaria (p=0,38) a maioria das
gueixas ocorreu dentro das primeiras 24 horas ap6s o clareamento, com
valores para a escala VAS de 1.8 + 2.2 e 2.0 + 1.3 para 0 grupo experimental e
controle, respectivamente, e se aproximando a zero ap0s o primeiro dia. Essa
observacédo esta de acordo com os dados encontrados em outros estudos
empregando agentes dessensibilizantes.'®?6 No estudo de Tay et al.'8, a

maioria dos participantes também relataram a experiéncia de SD somente no
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dia de cada sessdo de clareamento, com uma porcentagem de apenas 15%
persistindo no dia seguinte ao tratamento.

Existem outras formas de tratamento para SD, como administracdo de
analgésico, anti-inflamatérios, antioxidantes e corticosteroides.**1¢ No entanto,
além de ndo apresentarem, em sua maioria, resultados favoraveis na reducéo
da SD durante o processo de clareamento!®!416 também ndo sdo eficazes
apds o tratamento clareador'®, o que faz dos agentes dessensibilizantes a
melhor abordagem disponivel no intuito de reduzir os niveis de SD apés
clareamento.

Quanto a mudanca de cor, foram observadas mudancas de 9-10
unidades da escala de cor Vita Classical (Vita Classical®, Vita-Zahnfabrik-
Alemanha), sendo que ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
ambos os grupos. Estes dados estdo de acordo com o relatado na literatura
gue demonstra uma mudanca de 5 a 9 SGUs para o clareamento usando géis
de peroxido de hidrogénio a 35%.7° Tay et al.'® obtiveram uma variacdo média
de aproximadamente 6,2 unidades da escala de cor, taxa inferior a encontrada
no presente estudo. Assim, o emprego de agente dessensibilizante nao
interferiu na efetividade do clareamento, uma vez que a efetividade encontrada
foi similar aquela obtida quando ndo ha o uso do mesmo. Apesar do agente
dessensibilizante conter fluoreto de sodio a 2%, o qual oclui os tubulos
dentinarios??> e aumenta a microdureza do esmalte?, o mesmo mostrou ndo

interferir na eficacia do clareamento de consultério e caseiro 18:24-26

Finalmente, ndo se pode ignorar que a amostra do presente estudo €
pequena. O estudo foi projetado para encontrar um tamanho de efeito alto, ou

seja, reducédo em 30% da sensibilidade dentéaria entre os participantes no grupo
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experimental. Assim, pode-se concluir que um efeito tdo grande como este néo
foi observado, mas nédo se pode descartar o fato de que existem tamanhos
menores de efeitos. Conduzir o mesmo projeto experimental usando tamanhos
de amostra maiores deve ser realizado para descartar essa hipétese. Além
disso, a amostra selecionada foi composta principalmente por jovens
participantes, o que também limita a capacidade de generalizar para adultos

mais velhos
3.8 Conclusao

O uso de uma moldeira pré-carregada com um gel dessensibilizante a
base de nitrato de potassio e fluoreto de sodio (UltraEZ) antes da aplicacdo do
agente clareador de consultério ndo afetou o grau de clareamento e nao
diminui significativamente a SD quando comparado com o sistema de moldeira

convencional.
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3.10 Tabelas

Tabelal - Produtos, Composicao, e Forma de aplicacéo

Forma de Aplicacao

Produtos Composicao*
Grupos
Gel: Peroxidode ~ Grupo 10 4 gecar os dentes e aplicar
Hidrogénio a Dessensibilizante  opal Dam sobre a margem
40%, 20% de KF 2%  foi gengival sobrepondo

Opalescence sgua e agentes  aplicado por 15 aproximadamente 0,5

Boost

dessensibilizantes minutos em uma sobre o esmalte (criando uma
(nitrato de moldeira barreira de 4—6 mm de altura e
potassio & 3% e personalizada 1.5-2.0 mm de espessura) e
fluoreto 2 1.1%)  convencional sobrepondo  0s  espacos

antes de iniciar o Nterproximais.
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clareamento de
consultério
(Contendo
Fluoreto de
Sédio a 2% e
Nitrato de
Potéssio a 5%)

Grupo 2: Foi
aplicado UltraEZ
por 15 minutos
previamente ao
clareamento de
consultério
(moldeiras  pre-
carregadas com
gel composto de
3% Nitrato de
Potassio e 0,11%
Fluoreto de
Sadio)

2.Fotopolimerizar o Opal Dam
por 20 segundos por arco
usando um movimento de
varrimento. Checar
cuidadosamente a
polimerizagdo da resina com
um instrumento.

1. Verifigue se as seringas
estdo firmemente aplicadas
antes de proceder a mistura.
Pressione o émbolo vermelho

forcando o conteddo da
seringa vermelha para a
seringa transparente.
Pressione o] émbolo
transparente rapida e

vigorosamente para dentro da
seringa transparente pequena
no centro para romper a
membrana interior e misturar o
clareador e o ativador.
Continue a pressionar o0
émbolo transparente até a
totalidade do gel se encontrar
na seringa vermelha. Inverta a
acdo e misture um minimo de
25 vezes (12 a 13 para cada
lado). Pressione a totalidade
do gel misturado para a
seringa VERMELHA. Torga
para separar as duas seringas
e apliqgue a ponta Micro 20ga
FX® na seringa vermelha.
Apligue uma camada de gel
com 05 a 1,0 mm de
espessura na superficie labial
do dente e ligeiramente sobre
as superficies incisal/oclusal.
Deixe o gel permanecer nos
dentes durante 20 minutos.
Aspire o0 gel dos dentes
utiizando uma ponta de
aspiracao cirurgica. Nao utilize
agua. Proceda com precaucéo
para ndo deslocar a barreira
de isolamento ou o selante do
digue de borracha. Repita a
aplicacdo do gel por mais 20
minutos (totalizando 40
minutos). No final, aspire todo
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gel e lave utilizando &gua.
Remova a barreira gengival.

*De acordo com as instrucdes do fabricante.

Tabela 2 — Caracteristicas iniciais dos pacientes incluidos no ensaio clinico.

Caracteristicas UltraEz Molde!ra
convencional

ldade (média + SD, anos) 25.8+6.5 245+5.6

Cor inicial (média £ SD, SGU) 10.1+2.8 10.0+£2.5

SGU - shade guide units Vita Classical.

Tabela 3—- Comparacdo do numero de pacientes que tiveram SD pelo menos
uma vez durante o processo de clareamento em ambos 0s grupos juntamente
com o risco absoluto e a relagdo de risco (*).

Numero de participantes com Risco . .
. Risk ratio
Tratamentos SD absoluto
. % |
Sim N&o (95% IC) (95%1C)
UltraEZ 26 13 67 (51-79) A
1.27 (0.97-
Moldei
olaeira 33 06 84 (70-93) A 1.64)

convencional

(*) teste McNemar (p = 0.27). Riscos identificados com letra similar sdo

estatisticamente semelhantes.

Tabela4 — Intensidade da SD (médias + desvio padrdo) em diferentes
tempos de avaliacdo para ambos grupos de estudo e comparacao
estatistica (*)

Escala VRS

Tempos de avaliacdo
UltraEZ Moldeira convencional

até 1 h 13+x1.7A 1.4+23A
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1ha24h 18+22A 20+x13A
24had48h 04+09B 0.7+15B

(*) teste McNemar (p = 0.53) foi aplicado para comparacdo dos tempos de
avaliacdo entre os grupos e o teste McNemar (p = 0.38) foi aplicado para
comparacdo dos tempos de avaliagdo dentro de cada grupo. Médias
identificadas com a mesma letra séo estatisticamente similares.

Tabela 5 — Mudanca de cor em unidade de escala de cor (SGU) e AE (média +
desvio padrao) entre o inicio do tratamento e 30 dias apds o clareamento para
os dois grupos do estudo (*)

Ferr.am~entas de UltraEz Molde!ra valor de p*
avaliacéo de cor convencional
ASGU (Vita 74t28a  7.6+25a 0.72
Classical)
ASGU
+ +

(VitaBleached) 8.4+34A 93+35A 0.35
AE 12.8+454 10.9+4.34 0.13

(*) teste t-Student. Médias identificadas com a mesma letra mindscula,
maiuscula ou letras sobrescritas sao estatisticamente semelhantes.

CONSIDERACOES FINAIS

De acordo com os resultados, pode-se concluir que:

| - Apds duas sessbes de clareamento, o uso de uma moldeira pré-carregada
com um gel dessensibilizante a base de nitrato de potassio 3% e fluoreto de
sédio 0,11% (UltraEZ) antes da aplicacdo do agente clareador de consultério
nao diminuiu significativamente a SD quando comparado com o sistema de
moldeira convencional.

Il — O uso de ambos géis dessensibilizantes ndo reduziram a efetividade do
clareamento dentério.
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5. APENDICE |

Poder Executivo

- Ministério da Educacéo

" Universidade Federal do Amazonas
Faculdade de Odontologia

Convidamos o (a) Sr (a) para participar da Pesquisa “Uso de diferentes géis dessensibilizantes na
sensibilidade ao clareamento”, sob a responsabilidade da pesquisadora Larissa Alves de Lima e Souza,
mestranda da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas, Av. Ministro Waldemar
Pedrosa, 1539, Praca 14 de Janeiro, CEP 69025-050, telefones: (92) 991297166, email:
lalesouza@hotmail.com, sob orientacdo do Professor Doutor Leandro de Moura Martins, professor da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas, Av. Ministro Waldemar Pedrosa,
1539, CEP 69025-050, (92) 981190199 (Prof. Leandro), email: martins.l. m@gmail.com.

A presente pesquisa tem como objetivo principal, comparar o efeito dessensibilizante de
diferentes géis a base de nitrato de potassio e fluoreto de sodio no tratamento clareador e tem como
objetivos especificos avaliar a efetividade, risco absoluto e intensidade do clareamento dental na
aplicacéo de dois diferentes géis dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e fluoreto de sédio.

Sua participacdo € voluntaria e se dard por meio da realizagdo do tratamento clareador de
consultério na clinica odontolégica da Faculdade de Odontologia da UFAM. Sua participacdo sera
realizada em 4 (quatro) encontros com duracdo de aproximadamente duas horas cada um, onde serdo
realizadas: duas sessdes de clareamento, avaliacGes de cor e avaliagdo de sensibilidade. A avaliacdo da
sensibilidade sera feita através do preenchimento de duas escalas de dor, que ndo é um procedimento
clinico e vocé serd instruido quanto ao modo de preenchimento. Todos esses procedimentos serdo
realizados por profissionais especializados. Os horérios serdo previamente agendados e o local serd a
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas.

Os procedimentos a serem realizados sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar disso,
toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve algum tipo de risco. Ndo ha como garantir o quanto de
alteracdo de cor seré atingida, ja que isso depende de fatores que variam de um individuo para o outro.
Caso vocé ndo fique satisfeito com a cor resultante apds as duas sessdes programadas no estudo, podera
ser analisada a possibilidade de uma terceira sessdo de clareamento com o intuito de melhorar o resultado.
Além disso, no decorrer da pesquisa, vocé podera sentir algum tipo de desconforto como sensibilidade
dental excessiva e/ou irritagdo gengival. Caso ocorram, o clareamento pode ser imediatamente suspenso e
tratamentos para eliminar e/ou reduzir o desconforto serdo imediatamente aplicados, como uso de
fluoretos e medicagdo analgésica. Essas ocorréncias sdo temporarias e desaparecem com a suspensao do
tratamento clareador. Quanto ao risco de identificacdo dos dados, serdo tomadas todas as medidas para
resguardar sigilo e confidencialidade.

Os beneficios esperados sdo: clareamento dental e melhora na sua auto-percepcao estética. Além
disso se vocé aceitar participar, ajudara a fornecer embasamento cientifico aos profissionais que poderao
escolher qual técnica sera utilizada como protocolo na préatica odontol6gica e que realmente forneceré
qualidade ao tratamento estético, além de otimizar o tempo clinico na cadeira odontologica e proporcionar
diminuigéo dos gastos.

Durante todo o periodo da pesquisa 0 (a) senhor (a) tem o direito de tirar qualquer davida ou
pedir qualquer outro esclarecimento, bastando, para isso, entrar em contato com algum dos nossos
pesquisadores.

O (a) Sr (a) e seu (sua) acompanhante ndo terdo nenhuma despesa direta com o estudo e também
ndo receberdo nenhuma remuneracdo, no entanto, em caso de algum problema relacionado com a
pesquisa, voceé (s) tera (&o) direito a garantia de ressarcimento e indenizacdo, além de assisténcia gratuita
prestada na clinica de Odontologia da UFAM e tem também o direito de ndo aceitar participar ou de
retirar sua permissao, a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua decisdo. Se depois de
consentir em sua participacdo o (a) 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,
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independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa. Reiteramos que 0 senhor (a) e seu (sua)
acompanhante, se assim desejarem, terdo suas despesas ressarcidas, sejam elas devido a alimentacéo,
transporte, ou qualquer outra despesa que sua participagdo no projeto venha a acarretar.

As informagBes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo
estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. No fim da pesquisa, vocé sera informado sobre
qual dos agentes clareadores foi mais eficaz. Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas
sua identidade ndo serd divulgada, sendo guardada em sigilo. Para qualquer outra informacéo, o (a) Sr (a)
poderé entrar em contato com a pesquisadora e o professor orientador nos enderecos, telefones e e-mails
citados anteriormente ou podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM, na
Rua Teresina, 495, Adriandpolis, Manaus-AM, telefone (92) 3305-1181, ramal 2004, email:
cep.ufam@gmail.com.

Dessa forma, se concordar em participar da pesquisa como consta nas explicacBes e orientagdes
acima, cologue seu nome no local indicado abaixo. Desde ji, agradecemos a sua colaboragdo e
solicitamos a sua assinatura de autorizagdo neste termo, que também serd assinado pelo pesquisador
responsavel em duas vias, sendo que uma ficara com vocé e outra com o pesquisador (a).

Consentimento P6s—Informacéo:

Eu, , fui informado
sobre 0 que a pesquisadora quer fazer e porque precisa da minha colaboracdo, e entendi a
explicacdo. Por isso, eu concordo em participar do projeto, sabendo que ndo vou ganhar nada e
gue posso sair quando quiser. Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas
assinadas por mim e pela pesquisadora, ficando uma via com cada um de nos.

Assinatura do participante

Manaus, de de 2016. Impressdo Datiloscépica

Assinatura da Pesquisadora Responsavel

Assinatura do Orientador Responsavel
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6. ANEXO |

UNIVERSIDADE FEDERAL DO g~ PlataPorma
AMAZONAS - UFAM %&rl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titwla da Pesquiza: Uso de diferenies géls dessensbilizantes na sensibilidade ao cdarearmento
Pesguisador: LARISSA ALVES DE LIMA E SOUZA

Area Tematica:

Versgo: 3

CAME: 59645816.3.0000. 5020

Institulgdo Proponante: Faculdade de Odontalagia

Fatrocinador Princlpal: Finenciamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 1.889.271

Apresentacio do Projeto:
0 estudo terd um delineamento de intervengio, rendomizedo e riplo-cego (avaliador, pacients e estatistico)

e frate-se de wm julgamento de eguivaléncia com uma taxa de alocagio lgual entre os grupos. O estudo
g&rd reslirzsdo na Faculdads de Odontodogia da Universidade Federal 4o Amazonas no perkods de aububso
de 2016 a abrl de 2017.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Frirmrio:
Comparar o efelio dessensibllizants de diferentss géis & base de nitrato de potéssio e fluorsto de sddio no
trataments dareador.

Objetivo Secundania:

#Awaliar a efetividade do clareamento dental na aplicegio de dods diferentes géis dessensibilizantes 3 base
de nitreto de potassio e fluoreto de sddio.Aealiar o risco absoluto & inlensidade do darsamento dental na
aplicagio de dods diferentes géis dessenszibilizantes & base de nitrato de potassio & fluoreio de sddio.

Avallacdo dos Riscos e Beneficlos:

Fiscos:;
0 clareamento dentario & um procedimento consagrado & seguro, porém ndo hd como garantir o

Ermderogo:  Fua Teresina, £550

Babrro:  Adriardoolis CEP: &8.,057-070
UF: Al Mumiciplo:  KAMGLEE
Tolofone: [G2]3305-5130 Fax: (5Z)3305-5430 E-mall: cepffjufamuedubr
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quanio de alferagio de cor serd atingida, |& gue isso depende de fatores que variam de um indviduo para o
autro. Caso o parficipante nio figue satisfella com & cor resultante apds as duss sesgded ProgQramadas no
estudo poderd ser analisads & possibilidade de uma terceira sessdo de clareamento com o intuito de
melhorar o resultado.Como o objetivo dessa pesguisa & tesiar o efeito de um agente dessensiblizanta, o
risco 80 paciente & consideravelmente menor s2 comparado & um precedimento clareador realizads sem
esia etapa prévia. Alnda assim, ha risco de ocomméncla de algum grau de sensibilidads durante o tratamento.
Caso oCoima, o tratamento pode ser infemompédo & &3 medidas cablves podem ser jomadas como o uso de

fluoretos & medicagdo analgésica.

Beneficios:

U= participantes que procwram tratamento clareador apresentam diferentes graus de insatisfagio com & cor
dos seus dentes, assim o maior beneficio dessa pesquisa sos pacientes & clarear os dentes e melhorar &
estética de seus sorrisos. O tratamento clareador serd realizado por profissional calibrado, seguindo
criterizsaments todas as etapas clinices preconlzadas para esse tipo de procedimenio a fim de atingir os
melhores resuliados possivels com o tratamenio.

Comentarios e Conslderagbes sobre a Pesquisa:

0} desenho desie estudo clinico de intervengdo, randomizadao, tiplo cego, fol estruturade com base nas
normas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trial. O recrutamenio dos voluniarios fiol
realizado por meio de amincios publictanos lecals (jormals, estagbes de radio, site da Universidade e folders
na Universidade). Para o célcule do tamanho amostral, o desfecho principal fol o risco absoluto de
sensibllidede dentdria. Esse risco fol relstado como sendo de aproximadaments B7% (TAY, 2009; BOMAFE,
2014; REIS, 2011a) para o clareamento de consulidrio wtilizando peréxido de hidrogénio a 35%. Ser8o
regueridos 56 paclenies para ter 90% de chance de detectar, com um nivel de significincia de 5%. um
aumento na medida do desfecho primano de 13% no grupo controle para 50% no grupo expermental.
Farticipanies seréo divididos aleatoriamente em dols grupos, com igual taxa de alocagio, segundd USD ou
ndo do egente dessensibliizante 4 base de nireto de poldssio & 3%. O processo de aleatorizacho sera
realizado utiizando tabelas geradas em computador por uma terceira pessoa (estatistico), ndo envolvida no
protocols de pesquisa. Os detalhes dos grupos atribuldos serBo gravados em cartbes contidos em
envelopes opacos selados, numerados sequencisimente. Uma vez gue um participante seja ekegihvel para o
procedimento e todas a3 evaliagbes iniciats sajam completadas, a distrbulglo da alocagdo entre o8 grupos
gefa revelada guando o operador abrir o envelope. Mem o paricipante, o avaliador

Emdarego. HFum Tepesina, 4950

Eairrg:  Adriandgolis CEP: &8.057-070
L 1] MumiCipio:  KaMGLEE
Telofong:  [92)3305-5130 Fax: (5)3305-5120 E=mall: cepfufam.edubr
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e 0o estatistico saberfo a alocaglo dos grupos, sendo ambos cegos ao protocodo. Mo grupo 1 (G1), o
operador aplicard um gel dessensiblizante & base de nifrato de potassio & 5% e fluoreio de sodio & 2%
iDesensibdize KF 2%, FGR, Brasil) com o suxdlio de uma maldeira, onde uma gota do gl serd codoecada na
guperficie da moldeira que ficard em contato com a face vestibular dos denies anterossuperiores dos
particlpamtes. A moldcoira pormancocrd om posigio no booa duronte 18 minutos, de ooordo com oo
especificectes do fabricante. Mo grupo (G2), o operadar aplicard um gel dessensibilizante contends nitrabos
de potdesio a 3% e fluorets de sodio 3 0,25% (Ulra EZ_Estados Unidos) com o suellio de umns moldsira, nas
superficies vestibulares dos dentes anterossuperiores dos participantes. A moldsira permanecera em
posicdo na boca durankz 15 minutos, de scordo com &3 especificagies do fabricante_Apds remogdo do gel
dessensibilizants, o3 teckdos gengivals dos dentes a ser clareados em ambos o8 grupos serd0 (solados
utilizando uma barreira resinosa fotopolimerizavel (Top Dam, FEM, Brasl). Para o clarsamento dos dols
grupos, serd aplicado um gel de perdado de hidrogénio a 38% (Opalescence boost, Estados Unidos) por um
todal de 40 minutos. O gel serd renovado a cada 30 minubos, duas wvezes. Os participantes serdo submetidos
navaments & esse protocoly apds uma 7 dias. Os pacientes registrardo a ocoméncia ou ndo de sensibilidade
dental em um didgric de sensibilidade. Serd pedids que os participantes registrem s2 expanimsantarem
genzibilidade deniaria durante o tratamento aké 48 horgs apés o darsamento. Serdo adotadas duas escalas
para avaliagdo da dor: a Escela de AwvaliagBo Verbal {(WVRE) e a Escala Visual Analégica (WAS).A VRS
compreande uma lists de adjetivos usedos para denolar a intensidade da dor. A= palavwras ulilizadas
sBo:sem dor, dor leve, dor moderada e dor intensa. S8o0 atribuldos ndmeres de 1 a 4 para cada
intensidade_Serd utilizada também a WAS com escores de 0 e 10 (0=nenhuma e 10=ssvera). O paciente
assinalard com wma linha vertical cruzando & linha de 10 cm horizontal da escala, o correspondenie a
intensidade da sua sensiblidade_& avaliagio da cor serd realizada antes da primeira sess&o de clareameanio
e apos 7. 14 e 28 digs. Serdo utilizedos dois métodos: avaliagdo objetive wando o especirofolbmetno
Easyshade e svaliagio subjetiva usando duas escalas de cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Alemanha) &
Vita Bleachedguide ID-MASTER (Vita Zahnfabrik, Alemanha)

Critgrio de InclusBo:

Us oritérios de inclus8o consisiem em pacentes com idade a partir de 18 amos, de ambos os sexos. Devem
apresentar mo minimo sets dentes antenores superores lvies de cane e de restauragdes na fece vestibular,
& no minima um incisive central ou canino apresentando coloragao

Erdorago. Rim Teresina, 23950

Balrro:  Adriandpolis CEF: §3.057-070
UF: AN Mumiciplo:  KaMalEs
Talofone: [5Z)2305-5130 Fax: (9Z)3305-5120 E=mall: cepfufamuedubr
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A2 ou mals escura, evaliados em comparsgao com wma escala visusl de cor orientada pelo valor dos dentes
i("Wita Classical, Vile-Zahniabrik- Alemanha).

Critério de ExclusBo:

Os indiwidues a serem excluidos da pesguisa, por sua wez, serfo; usudros de aparelho orfoddntico fixo,
gravidas ou lectanies, com presenga de manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas pelo uso de
tetraciclina, fluorose & denies despodpados), consuminds qualguer meadicaments oom s£80 anti-inflamabdnis
& anboxidanie, utilizando dentifricio dessensibilizente & participantes com histdrico prévie de sensibilidade
dentéria ou qualguer patologia essociada (bruxismo, recess8o gengival, lesdo nBo canosa com exposicio de
dentina).

Amoatra: 56

cronograma:; iniclo progeio plloto em janeinn de 5017
orgamenta: financiaments propio. RS2188,16
Equipe de pesguisa: cumiculo ansxsdos

Instrumenio de coleta de dados: Sdequada

Consideragbes sobre oo Termos de apresentagdo obrigatGria:

Fodha de rosta: ADEQUADD

TCLE: ADEQUADD

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de insdequagdes:

0 projeto em tela atendeu todas a5 pendéncias. Diante do exposio, somos de parecer favoravel a sua
aprovagao

Consideragbes Finals a critéro do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:

Ermderego: Fum Teresina, 2850

Bairre:  Adriandgolis CEP: §9.057.070

UF: aM Mumicipio:  MAMALFS

Taolofona:  (52)3305-5130 Fam: (S2)3305-5130 E-mall: cepgiufam.edu br
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informaghes Basicas|PE_INF ORMALOES_BASICAS DO P | 241112018 Aceito

do Projeto ROJETO TTSTEE. pf 15:54201

TCLE { Termos de | TCLE_PROJETO modZ2 docx 2411112016 [LARISSA ALVES DE| Acsito

Azzentimanto | 13:02:32  |LIMA E SOUZA

Justificativa de

| Auséncia

Progeio Detalhado ! | Dessensibilizante_dentalcepd docx 241112016 |LARISEA ALVES DE| Aceito

Brochura 13:01:33  |LIMA E S0UZA

| Investgadar

Ciutros curmicuby_luciana. pdf 0108016 [LARISSA ALVES DE| Aceito
234230 |LIMA E SOUZA

Cwrros curmiculo_leandro. pdf 010842016 |LARISEA ALVES DE| Aceito
2342208 |LIMA E SOUZSA

Cwriros cumioulo_larissa pdf 010842016 |LARISSA ALVES DE| Aceito
23:38c18 | LIMA E SOUZA

[Folha de Rosto Folha_de_rosto.paf 0102016 | W Aceito
231547 |LINA E SOUSA

Siuacdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciacho da CONEP:

Mao

MANALS, 15 de Dezembro de 2018

Assinado por:
Eliana Marla Pereira da Fonseca
{Coordenador)
Emdarogn: Fua Teresina, 2050
Bairra: Adriandpolis CEF: 58,057-070
UF: AM Mumicipio:  KAMALES
Telofone:  [52)3305-5130 Fax: (92)3305-5130 E-mall: cep@ufam.edubr
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7. ANEXO Il

FICHA DE ANAMNESE

ENTIFICACAO

L

Telafomeis) para comBAtor] oo e e en s emmm e s emmrneen
Telafomeis) para comBAator] oot em e e e emmnneen
EEmmanls oot e em s s s s e

ILIACAD:

sponsavel Lemal e e

IDADOS PESSOATS:
1. Sexo 1. Maseuline 2. Fenunino Il

! Chuanfos anos vocs tem?

__Jl_Janos

3. Chual a data do sen nascimentao’ NN

. Qual a sua situagdo conjugal? 1. Soltewrs 2. Casadod{a) 3. Viavo(a) 4.
Feparadoia} 5. Vive com o companhemre(a)

|

___| Séne/ anos complatos de
5. Qual foi a altima série’ano que vocé completon na escola ou faculdade? (se [faculdade
lpunca estudou colocar 0 e 0) 1. Fundamental 2. Médio 3

Superor

5. Crual a renda familiar TOTAL dos moradores do seu domacilio?

1. até B§ 788,00 (ate | salario-ruinima)

2. deF5 72000 a B3 1.575.00 (mais que 1 salario-minimo ate 2 salarias-minimes)
3.deB5 1.577.00 a S 3.940.00 (mais que 1 salarios-mmimes ate 5 salaries-minimes) —
mais que RS 3941 00 (mais que 5 salarios-minimos)

I=

AUTOPERCEPCAOD ESTETICA:

_omo vocé se sente em relagdo A satisfacdo com a cor dos seus dentes?
1. Munto mmsatisferto 2. Insatisferto 3. Ligeiramente insatisferto 4. Meutro I
5. Ligeiramente safisferto 6. Satisfeito 7. BMmte satisferto
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Questionario de Saude

As gengivas sangram? Sim ( ) Nao( )

Ja fez tratamento da gengiva alguma vez? Sum ( ) Nio ()

Sofre de alguma doenca: Sum ( ) Nao ()

- Qual(is)

Esta em tratamento meédico atualmente? ( ) Sim ( ) Nio

Tem alergia? ( ) Nao ( ) Smm - Qual(is)

Usa algum medicamento? { ) Nao ( )5
Sofre de alguma das seguintes doencas?
Febre Reumatica: Smm ( ) Nao ( )
Problemas cardiacos: Sum ( ) Nio ()
Problemas renais: Sim( ) Nao ( )
Problemas gastricos: Sim () Nao ()
Problemas respiratorios: Sum( ) Nao ( );
Problemas alérgicos: Sim ( ) Nao ()

im — QJual(is)

Problemas articulares ou renmatismo: Sim { ) Nio ( );

Diabetes: Sim () Nao ()
Hipertensiao arterial: Sim () Nao ();
Ertilista: { )Sum ( ) Nio

AVALTA

Data: I

Cor do incisivo central

Cor do canino

CAO DA COR

Inclusao Exclusao
Idade Restauragbes anteriores
Cor |parametro objetivo) Gravida
Cor [parametro subjetive - autopercepgao) Lactante

& dentes anteriores livres de carie

Manchas internas (fluorose, tetraciclina, endodontia)

Sensibilidade provocada pelo jato de ar

Medicagdo antiinflamatdria

Medicacdo antioxidante

LCNC, trincas ou exposigdo dentindria

Aparelho ortodontico
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8. ANEXO IlI

INSTRUCTIONS TO AUTHORS
New Instructions as of 20 September 2008
Operative Dentistry requires electronic submission of all manuscripts. All submissions must be sent to
Operative Dentistry using the Allen Track upload site. Your manuscript will only be considered officially
submitted after it has been approved through our initial quality control check, and any problems have
been fixed. You will have 6 days from when you start the process to submit and approve the
manuscript. After the 6 day limit, if you have not finished the submission, your submission will be
removed from the server. You are still able to submit the manuscript, but you must start from the
beginning. Be prepared to submit the following manuscript files in your upload:

3. A Laboratory or Clinical Research Manuscript file must include:

a title

a running (short) title

a clinical relevance statement

a concise summary (abstract)

introduction, methods & materials, results, discussion and conclusion

references (see Below)

The manuscript MUST NOT include any:

identifying information such as:

Authors

Acknowledgements

Correspondence information

Figures

Graphs

Tables

4. An acknowledgement, disclaimer and/or recognition of support (if applicable) must in a separate file
and uploaded as supplemental material.

5. All figures, illustrations, graphs and tables must also be provided as individual files. These should be
high resolution images, which are used by the editor in the actual typesetting of your manuscript.
Please refer to the instructions below for acceptable formats.

6. All other manuscript types use this template, with the appropriate changes as listed below.

Complete the online form which includes complete author information and select the files you would like

to send to Operative Dentistry. Manuscripts that do not meet our formatting and data requirements listed

below will be sent back to the corresponding author for correction.

GENERAL INFORMATION

+ All materials submitted for publication must be submitted exclusively to Operative Dentistry.

 The editor reserves the right to make literary corrections.

» Currently, color will be provided at no cost to the author if the editor deems it essential to the
manuscript. However, we reserve the right to convert to gray scale if color does not contribute
significantly to the quality and/or information content of the paper.

 The author(s) retain(s) the right to formally withdraw the paper from consideration and/or publication
if they disagree with editorial decisions.

« International authors whose native language is not English must have their work reviewed by a native
English speaker prior to submission.

+ Spelling must conform to the American Heritage Dictionary of the English Language, and Sl units for
scientific measurement are preferred.

» While we do not currently have limitations on the length of manuscripts, we expect papers to be
concise; Authors are also encouraged to be selective in their use of figures and tables, using only
those that contribute significantly to the understanding of the research.

» Acknowledgement of receipt is sent automatically. If you do not receive such an acknowledgement,
please contact us at editor@jopdent.org rather than resending your paper.

* IMPORTANT: Please add our e-mail address to your address book on your server to prevent
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