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EPIGRAFE

“‘Um homem precisa viajar. Por sua conta, ndo por meio de histérias, imagens,
livros ou TV. Precisa viajar por si, com seus olhos e pés, para entender o que €
seu. Para um dia plantar as suas préprias arvores e dar-lhes valor. Conhecer o
frio para desfrutar o calor. E 0 oposto. Sentir a distancia e o desabrigo para
estar bem sob o préprio teto. Um homem precisa viajar para lugares que néo
conhece para quebrar essa arrogancia que nos faz ver o mundo como o
imaginamos, e nao simplesmente como € ou pode ser. Que nos faz
professores e doutores do que nao vimos, quando deveriamos ser alunos, e

simplesmente ir ver”.

- Amyr Klink



RESUMO

O clareamento dentério, apesar de ter se tornado muito popular entre os
pacientes, ainda possui como reacdo comum a sua pratica a sensibilidade
dentéria (SD). O uso do gel clareador de baixa concentracdo vem sendo
proposto para diminuicdo dessa sensibilidade com associacao a fontes de luz,
porém ainda ndo ha consenso quanto a sua efetividade. Este estudo teve como
objetivo avaliar a efetividade do peréxido de hidrogénio (PH) 6% com
fotoclareador LED violeta, pela técnica de clareamento de consultério. Foram
selecionados 31 pacientes para um ensaio clinico randomizado e duplo-cego
(avaliador e estatistico) que seguiu um delineamento de boca-dividida criando
(2 grupos): PH6LED submetido a técnica de clareamento de consultorio com
PH 6% associado ao uso do fotoclareador LED violeta; PH6 submetido a
técnica com PH 6%, sem fotoativacdo. Foram realizadas 2 sessbes de
clareamento de 33 minutos em ambos 0s grupos, com a avaliacdo da cor feita
de forma objetiva (espectrofotbmetro) e subjetiva (guia visual de cor);
realizadas ao inicio, antes da segunda sessao, 7 dias e 30 dias ap0s o final do
tratamento clareador. A mensuracéo da sensibilidade foi feita através da Escala
Numérica de 5 pontos (NRS) e da Escala Visual Analégica (VAS). Os
resultados demonstraram maior efetividade do clareamento para o0 grupo
PH6LED na avaliacdo subjetiva com a escala Vita Bleachedguide (PH6LED
ASGU= 2.8+1.2 e PH6 ASGU= 2.6+1.2; p=0.014) e semelhanca estatistica na
objetiva (PH6LED AE= 10.3%12.2 e PH6 AE= 9.91+8.6) e intensidade da
sensibilidade dentaria (PH6LED 0.23+0.39 e PH6 0.32+0.59). O risco absoluto
de SD (registrada pelo menos uma vez pelos pacientes) foi igual para ambos
os grupos. O nivel de significancia adotado foi de 5%. O uso do fotoclareador
LED nao resultou em maior efetividade e tampouco aumentou a sensibilidade

pos clareamento.

Palavras-chave: Clareamento dental, efetividade, perdxido de hidrogénio.



ABSTRACT

Tooth whitening, although it has become very popular among patients, still has
as common reaction to its practice tooth sensitivity (DS). The use of low
concentration whitening gel has been proposed to decrease this sensitivity
associated with light sources, but there is still no consensus as to its
effectiveness. The objective of this study was to evaluate the effectiveness of
6% hydrogen peroxide (PH) with violet LED photoclarger by the office whitening
technique. Thirty-one patients were selected for a randomized, double-blind
clinical trial (evaluator and statistic) that followed a split-mouth design creating
(2 groups): PHELED subjected to 6% PH office bleaching technique associated
with the use of LED photobleacher Violet; PH6 submitted to the technique with
6% PH, without photoactivation. Two 33-minute bleaching sessions were
performed in both groups, with objective (spectrophotometer) and subjective
(visual color guide) color evaluation; performed at the beginning, before the
second session, 7 days and 30 days after the end of the bleaching treatment.
Sensitivity was measured using the 5-point Numerical Scale (NRS) and the
Visual Analog Scale (VAS). The results showed greater whitening effectiveness
for the PH6LED group in the subjective evaluation with the Vita Bleachedguide
scale (PH6LED ASGU = 2.8 + 1.2 and PH6 ASGU = 2.6 + 1.2; p = 0.014) and
statistical similarity in the objective (PH6LED AE = 10.3 £ 12.2 and PH6 AE =
9.9 * 8.6) and tooth sensitivity intensity (PH6LED 0.23 + 0.39 and PH6 0.32 £
0.59). The absolute risk of DS (recorded at least once by patients) was equal for
both groups. The adopted significance level was 5%. The use of LED
photoclarger did not result in greater effectiveness or enhanced the sensitivity

after bleaching.

Keywords: Tooth whitening, effectiveness, hydrogen peroxide.



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 — Barreira com folha de chumbo para impedir a passagem de luz (vista frontal) ....
Figura 2 — Barreira com folha de chumbo para impedir a passagem de luz (vista lateral) ....
Figura 3 — Barreira com fita isolante preta aplicada diretamente sobre o fotoclareador ........

Figura 4 — Aplicacdo do peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass (FGM, Brasil) e
posicionamento do fotoclareador para inicio da ativagGao ..........c..ceeevvevveveeiiiiiiiiir e

Figura 5 — inicio dos ciclos de ativagao para 0 grupo PHBLED .............ccuuiiiiiiiiiiiiieieieeeennn,

Figura 6 — Avaliacdo de cor do canino superior com a escala de cor Vita Classical .............
Figura 7 — Avaliacdo de cor do canino superior com a escala de cor Vita BleachedGuide ...

Figura 8 — Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informacdes detalhadas sobre os

02T (o] =T ] (=SSP



LISTA DE TABELAS

Tabela 1

Caracteristicas dos participantes incluidos no ensaio CliNICO .........ccceeeeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeeee 35

Tabela 2

Alteracdo de cor dos caninos na escala de cor (SGU) e AE (média *+ desvio padrdo) entre

0 periodo inicial x 30 dias ap0Ss 0 Clareament ...........coovviiiiiiiiiiiiiii e 36

Tabela 3

Comparacdo do numero de pacientes que apresentaram SD pelo menos uma vez durante

0 periodo de clareamento juntamente ao riSCO abSOIULO ..........uvvvvviiiiiiiiiie e, 37

Tabela 4

Intensidade de SD nos diferentes pontos de avaliacédo para os grupos de estudo e

(ol 0] T = Lot T I TS] = L] A= PPN 37



LISTA DE SIMBOLOS, ABREVIATURAS E SIGLAS

PH
LED
LH

SD

SCCP

ASGU

AE

NRS

VAS

Peroxido de Hidrogénio
Diodos Emissores de Luz
Luz hibrida
Sensibilidade dentaria

The Scientific Committee on Consumer
Products

Diferenca entre a variagéo de tons orientados
pela escala de cor

Diferenca entre a cor inicial e a variacao de
cor em cada periodo

Escala de Avaliagcdo Numérica
Escala Visual Analdgica

Intervalo de Confianca



SUMARIO

1. INTRODUGAO GERAL ..cooouetieeeeeeeeeee e, 12
REVISAO DA LITERATURA ......ootiieee ettt 15
OBJIETIVOS ...ttt ettt ettt n e 20
3.1 ODJetiVO PrIMANIO ....eeiiiieiiiiiiiiiiiieee et e 20
3.2 ODbjetivOS SECUNUANIOS .......ccueviiiiiiiee et 20
METODOLOGIA ... oottt oottt ettt 21
ARTIGO ... oottt ettt e, 26
B THUIO .ottt 26
5.2 ReleVancCia CHNICA .......ccouviiiiieeie e 26
RGN | 110 o 18 o= T LR 26
TV =10 To (0] (oo - N 27
SIS I R (1T U1 7= T [0 1 34
5.6 DISCUSSAO ....vuuiieiiiiiiieeieie ettt e e et e e e et e e e et e e e e e aba e e e eeraa s 37
B5.7 CONCIUSAO ... e e e et 41
5.8 REIBIENCIAS. . uu it e e 42

B. CONCLUSAO ..ottt ettt ettt ete e, 46

7. REFERENCIAS ..ottt nnn st eaene s 47

ANEXO.....ocueiteieeeete et e ettt e et e st e st e e et e et et et et e s aresaetareetenans 51
F ] @ 1 R 51

APENDICES .....ooviiieiiecte ettt ettt et te st et et e testesteateseeste e 55
APENDICE A ..ottt n sttt n st eaeneseeenane s 55
APENDICE B ...ttt ettt sttt saesae e e ane s 57
F = =[] = R 59
APENDICE D ..ottt ettt sttt saesaenaeeee e 60
APENDICE E ...ttt ettt eae s 61
APENDICE F ...ttt ettt ettt eae e e 62

APENDICE Gttt 63



12

1. INTRODUGAO GERAL

A procura crescente por estética tem motivado a ida de pacientes ao
consultério odontolégico para uma melhora e construcdo de um belo sorriso.
Por ser uma forma conservadora e ao mesmo tempo eficaz para melhorar a
aparéncia dos dentes, o clareamento dentério se tornou muito popular quando
comparado a tratamentos mais invasivos e de maior custo (KOSE et al., 2016;
MONDELLI et al., 2018).

Dentre as técnicas de clareamento encontram-se a caseira, em que se
utiliza moldeiras individuais com géis de menor concentracéo (de 4 a 10% de
PH e peroxido de carbamida 10 a 22%) (JOINER, 2006; MEIRELES et al. 2008;
MATIS, COCHRAN e ECKERT, 2009; CORDEIRO et al., 2018); e o tratamento
realizado pelo profissional dentro do consultério odontolégico com géis de alta
concentracdo (de 20 a 40% de PH e peroxido de carbamida 37%) (JOINER,
2006; MATIS, COCHRAN e ECKERT, 2009; MARTINS et al., 2018). Dentre os
diversos produtos utilizados no tratamento, o PH € a molécula ativa, que atua
como um agente oxidante formando radicais livres que por sua acao oxidante
na matriz dentinaria pode levar ao clareamento dentario (KWON e WERTZ,
2015; MENA-SERRANO et al., 2016).

O procedimento realizado em consultério pode utilizar diferentes tipos de
fontes de luz ou calor como diodos emissores de luz (LED), laser e luz hibrida
(LH) (MONDELLI et al., 2012; MARAN et al. 2018; MARAN et al. 2019) a fim de
ativar o gel clareador. A ativacdo de um agente clareador por uma fonte de
luz/calor ja foi descrita na literatura como efetiva, além da reducdo do tempo
total do procedimento no consultério (MONDELLI et al. 2012; MONDELLI et al.,
2018). O beneficio tedrico do seu uso consiste no potencial de aquecer o PH,
aumentando a sua taxa de decomposicao e acelerando a liberacdo de radicais
livres com maior energia cinética, 0 que aumentaria a ruptura de moléculas
contendo manchas (KOSSATZ et al., 2011; MARAN et al. 2018). Porém, o uso

desses agentes € questionado devido a um possivel efeito deletério sobre a
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estrutura dentéria (MONDELLI et al., 2012), como mudanca de temperatura da
polpa, podendo levar a uma necrose pulpar (POLYDOROU et al., 2013).

Além disso, a capacidade de difusdo de PH através da estrutura dentéria
€ apontada como causa de outro efeito adverso da técnica de clareamento
dental, a SD. Acredita-se que seus radicais livres e subprodutos relacionados
penetram o esmalte e a dentina desencadeando uma reacao inflamatéria sobre
o tecido pulpar (MENA-SERRANO et al. 2015, KOSE et al., 2016). Este fato
esta diretamente relacionado a concentracdo do agente clareador, visto que
altas concentracbes de peréxido sdo potencialmente prejudiciais para as
células da polpa (DE ALMEIDA et al., 2015), com estudos demonstrando o
menor risco de SD com o uso de geis de menor concentracdo quando
comparados aos de alta concentracdo (MONCADA et al., 2013; REZENDE et
al., 2016).

Marson et al. (2008) e Mondelli et al. (2012) concluiram que o
clareamento com PH de alta concentracdo usando as fontes de luz nao foi
capaz de produzir maior mudanca de cor quando comparado ao tratamento
sem ativacdo. Ja para Mena-Serrano et al. (2016), Fernandez et al. (2017),
Vildosola et al. (2017b) Bersezio et al. (2019a), a fotoativacdo do gel
demonstrou grau de clareamento significativamente maior apenas quando
associada ao PH de baixa concentracdo. A utilizacdo de luzes tem sido tema
frequente de discussao na literatura mas, apesar do fato de que varios tipos de
fotoclareadores terem sido introduzidos no mercado odontolégico com objetivo
de otimizar o processo de branqueamento, alguns estudos questionam sua
eficacia (KOSSATZ et al., 2011, MARAN et al., 2018; MARAN et al. 2019).

A técnica de consultorio geralmente requer menor tempo de aplicacéo
do agente clareador de alta concentracdo (KOSE et al., 2016), enfatizando a
importancia de que o estudo das posologias guiadas pela ado¢éo de protocolos
mais leves é atraente e justificAvel em um esforco para encontrar alternativas
seguras ao clareamento (DE ALMEIDA et al., 2015). Por outro lado, o uso de
um gel com concentra¢cdes menores € uma alternativa para a obtencdo de um

tratamento mais seguro, dado que alguns estudos alertam para o estresse
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oxidativo ocasionado a polpa por géis de concentracao mais elevada (SOARES
et al., 2014a; SOARES et al., 2014b).

Deste modo, visando esclarecer as duvidas frequentemente levantadas
guanto ao uso de um aparelho fotoclareador acerca de sua efetividade e
potencial reduzido para o desenvolvimento de sensibilidade dentaria, além de
seguir as recomendacdes européias (SCCP, 2005) quanto ao uso de produtos
com concentragfes de PH de até 6%, o objetivo deste ensaio clinico é avaliar a
efetividade do clareamento de consultério usando um gel de PH a 6% com ou
sem a ativacao pelo fotoclareador LED. Em carater secundario, a experiéncia
de sensibilidade dos pacientes submetidos ao tratamento também sera
avaliada. A hipoétese testada foi a de que o clareamento dentario com PH 6%

fotoativado é mais efetivo que o PH 6% sem fonte luminosa.



15

2. REVISAO DA LITERATURA

A busca pelo agente ideal para o clareamento de dentes escurecidos
comecou no século XIX (KWON e WERTZ, 2015). Naquela época, todos os
agentes empregados para o clareamento dentario eram manipulados no
consultério odontolégico e consistiam em oxidantes diretos ou indiretos que
atuavam sobre as moléculas pigmentadas, clareando os dentes (KWON e
WERTZ, 2015).

Atualmente, uma grande variedade de produtos clareadores esta
disponivel no mercado odontoldgico. Entretanto, na maioria dos casos, o PH é
o agente ativo (KWON e WERTZ, 2015; MENA-SERRANO et al., 2016). Este
pode ser aplicado diretamente sobre os dentes ou produzido através de uma
reacdo quimica pela decomposicdo do perborato de sodio ou do peréxido de
carbamida (KWON e WERTZ, 2015; MENA-SERRANO et al., 2016).

Sua utilizacdo pode ser feita por meio de duas técnicas: a técnica
caseira, executada pelo préprio paciente através do uso de moldeiras de
acetato individualizadas sob a supervisdo e orientacéo do cirurgido-dentista; ou
a técnica de consultorio, realizada pelo proprio cirurgido-dentista (JOINER,
2006; LOGUERCIO et al. 2017; MATIS, COCHRAN e ECKERT, 2009;
MARTINS et al., 2018; CORDEIRO et al., 2018). Ha ainda situagbes em que o
uso das técnicas pode ser combinado para proporcionar aos pacientes
melhores resultados (REZENDE et al., 2016).

A valorizacdo da estética nos dias de hoje gerou um tremendo
crescimento da procura pelo procedimento por parte dos pacientes, porém o
mecanismo basico referente ao processo de clareamento permanece ainda
pouco conhecido (JOINER, 2006; KWON e WERTZ, 2015). Sabe-se que o PH
€ uma molécula muito instavel e se dissocia facilmente, resultando na liberagéo
de varias espécies de oxigénio diferentes (por exemplo, anion peridroxila,
radical hidroxila), dependendo das condicbes ambientais, como temperatura,
luz e pH (SARI, CELIK e USUMEZ, et al. 2015). O PH possui capacidade de
difundir e penetrar a estrutura dentaria atuando sobre moléculas escuras

(compostos orgéanicos de cadeia longa) por meio de oxirreducdo gerando
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moléculas menores e mais claras. No entanto, o agente clareador ndo possui
acdo especifica apenas sobre as moléculas pigmentadas, mas também sobre a
porcao orgéanica dos dentes (KLARIC et al., 2015; KWON e WERTZ, 2015;
PARREIRAS et al. 2014).

A sensibilidade dentaria € um efeito adverso bastante conhecido e
estudado, associado a prética de clareamento e que ocorre pela propensdo do
PH, radicais livres e subprodutos relacionados de induzirem um processo
inflamatério sobre a polpa dental (KLARIC et al. 2015; KOSE et al. 2016;
MENA-SERRANO et al. 2015). Outro impacto ja conhecido do uso de tais
produtos sobre os dentes séo as alterac6es na superficie do esmalte e dentina,
como a reducdo da microdureza superficial ou subsuperficial e reducdo nas
taxas de calcio e fosfato com perda de componentes orgéanicos de superficies
dentarias tratadas (PARREIRAS et al. 2014; KLARIC et al. 2015; KOSE et al.
2016; MENA-SERRANO et al. 2015).

No entanto, a alta prevaléncia de sensibilidade poés-operatoria de
pacientes submetidos as terapias de clareamento dentario, indica que esse tipo
de procedimento estético pode ser responsavel por danos pulpares que variam
desde uma resposta inflamatoria transitoria até a ocorréncia de necrose (DE
ALMEIDA et al., 2015). Segundo Soares et al. (2014a), a sensibilidade dentaria
se relaciona diretamente com a concentracdo de PH presente no gel clareador,
sendo os géis de concentracdes mais elevadas capazes de gerar maior

estresse oxidativo e, consequente, maior inflamacao pulpar.

Concentracbes mais elevadas de peroxido também podem estar
associadas a um maior dano a estrutura dentaria. Segundo Klaric et al. (2015),
em um estudo onde avaliaram a influéncia de diferentes géis clareadores sobre
a microdureza e a composi¢ao quimica do esmalte e da dentina, o aumento da
concentracdo e da acidez do gel afetou negativamente a microdureza e as
concentragfes de célcio e fésforo no esmalte e na dentina. Ainda, Loguercio et
al. (2017) compararam a efetividade e sensibilidade do clareamento realizado
por géis com diferentes pHs (acido e neutro) e observaram que ambos os géis
produziram a mesma mudanca de cor, mas o gel neutro obteve risco e

intensidade reduzidos de sensibilidade dentaria.
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Para solucionar esses problemas, inovacdes em produtos odontolégicos
sdo constantemente pesquisadas e lancadas no mercado visando melhorar o
desempenho do agente clareador e, ao mesmo tempo, reduzindo ou pelo
menos atenuando os danos causados pelo mesmo, seja por mudangcas nas
concentragcbes do agente ativo (MONDELLI et al. 2018) e protocolos de
aplicacdo (REIS et al. 2011; KOSE et al., 2016; MARTINS et al., 2018), pela
adicdo de agentes dessensibilizantes (KOSSATZ et al. 2012; THIESEN et al.,
2013; BORTOLATTO et al. 2016), por melhores formulagdes (KLARIC et al.,
2015; LOGUERCIO et al., 2017), ou pelo uso de luzes e sistemas
fotocatalizadores como dioxido de titnio (TiO2) por exemplo, para otimizar a
reacdes quimicas inerentes ao processo (MONDELLI et al. 2012; MONDELLI et
al. 2018; VILDOSOLA et al., 2019b).

Quanto as mudancas nas formulacdes dos géis clareadores, Kossatz et
al. (2012) avaliaram a efetividade e a sensibilidade do clareamento de
consultério com e sem calcio junto ao PH e perceberam que a presenca de
célcio resultou em menor sensibilidade e proporcionou a mesma mudanca de
cor que o peroxido sem calcio. Mena-Serrano et al. (2015) realizaram um
estudo in vitro comparando a quantidade de PH de géis clareadores, com e
sem calcio na sua composicéo, capazes de chegar a polpa dental e concluiram
gue a presenca do calcio reduziu significativamente a presenca de PH dentro

da camara pulpar.

Thiesen et al. (2013) ao testarem a eficacia do uso de dentifricios
contendo diferentes tipos de dessensibilizantes, antes e apds a terapia de
clareamento, observaram que o uso dos dessensibilizantes contendo nitrato de
potassio proporcionou menor sensibilidade e maior conforto para o paciente

durante o tratamento.

A respeito dos protocolos de clareamento, um fato bem conhecido é que
0os resultados obtidos sdo principalmente dependentes do tempo e da
concentragdo, sendo estas variaveis, inversamente proporcionais (KOSE et al.,
2016; MATIS, COCHRAN e ECKERT, 2009). A razao para usar o PH altamente
concentrado (30 a 40%) no método de clareamento em consultério, € alcancar

o efeito clareador com mais facilidade e rapidez. Através da técnica caseira, a
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mesma mudanca de cor pode ser obtida, mas usando géis menos

concentrados e por um periodo maior de tempo (CORDEIRO et al. 2018).

Segundo Soares et al. (2014a), Soares et al. (2014b) e De Almeida et al.
(2015), a diminuicdo da concentragdo do PH e o tempo de exposicdo da
superficie dentaria ao gel clareador podem ser benéficos para a diminuicdo da
sensibilidade pods-operatoria. I1sso se da devido a uma menor difusdo do
peréxido, diminuindo a toxicidade para as células pulpares e, ainda assim,
sendo efetivo quanto a mudanca de cor (SOARES et al., 2014a; SOARES et
al., 2014b; DE ALMEIDA et al., 2015).

A utilizagdo de diferentes tipos de luz como diodos emissores de luz
(LED), laser ou luz hibrida (LH) é proposta com a finalidade de ativar o gel
clareador e acelerar a reacdo quimica, alcancando resultados desejados mais
rapidamente, além de diminuir o tempo de exposi¢cao do paciente ao clareador.
No entanto, ela é frequentemente questionada, principalmente quanto a
possibilidade de gerar um aquecimento prejudicial e consequente elevagédo da
temperatura intra pulpar, apesar de ja existirem estudos que demonstram a sua
seguranca (SARI, CELIK e USUMEZ, et al. 2015).

Marson et al. (2008), Kossatz et al. (2011), Bortolatto et al. (2013) e
Polydorou et al. (2013) compararam a efetividade do clareamento de
consultério com e sem fotoativacdo, porém a utilizacdo de luz ndo obteve
diferencas significativas quanto a mudanca de cor obtida pelos protocolos
convencionais. Para alguns autores, o uso de luzes é apontado como efetivo
apenas quando combinado a peroxidos de baixa concentracdo, proporcionando
mudancas de cor semelhantes aos peroxidos de concentracfes mais elevadas,
mas reduzindo a sensibilidade dentaria (MENA-SERRANO et al.,, 2016;
MONCADA et al., 2013; MONDELLI et al. 2018; REZENDE et al., 2016).

Fernandez et al. (2017), Vildosola et al. (2017a), Vildosola et al. (2017b),
Angel et al. (2018), Bersezio et al. (2019a) e Bersezio et al. (2019b) realizaram
ensaios clinicos avaliando a efetividade do PH de baixa concentracdo (6%)
fotoativado comparada a PHs de alta concentracéo (35 e 37,5%). Em ambos os
estudos, foram observadas mudancas de cor significativas, em pelo menos um

dos métodos de andlise utilizados. Os autores sugerem ser possivel alcancgar
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respostas desejaveis com o uso de fotoclareadores combinados a géis mais
fracos oferecendo menor risco bioldgico para polpa.

No entanto, para Ferraz et al. (2019) ndo existem muitos estudos que
estabelecam uma relagéo clara do quanto a fotoativacdo permite a diminuicéo
da concentracédo do gel clareador, sem que o mesmo deixe de ser efetivo e
com menor risco de sensibilidade. O autor compara a acédo de dois géis de
baixa concentracdo (6 e 15%) aplicados pela técnica de consultério com
fotoativacdo via LED / laser hibrido e observou sensibilidade semelhante entre
0S grupos, mas com maior mudancga de cor no grupo tratado com PH 15%.

A importancia que o clareamento dentério tem adquirido motivou o
rapido aumento dos estudos acerca do tema, no entanto, parte dessa literatura
€ conflitante, mostrando que esses tOpicos merecem uma avaliacdo mais
cuidadosa e que mais pesquisas podem ser necessarias no futuro (JOINER,
2006). Gragas ao interesse continuo sobre o assunto, a compreensao
mecanicista e a otimizacdo dos fatores que controlam o processo de
clareamento dentario, essas pesquisas continuardo a se expandir,
proporcionando ainda mais melhorias aos produtos e procedimentos existentes
e trazendo beneficios significativos para o campo da odontologia estética

(JOINER, 2006).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Primario

Avaliar clinicamente a efetividade do peroxido de hidrogénio 6% com
fotoativacdo LED violeta, pela técnica de clareamento de consultério.

3.2 Objetivos Secundarios

Avaliar o risco absoluto de sensibilidade causada pelo peroxido de
hidrogénio 6% com fotoativagéo LED violeta;

Avaliar a intensidade da sensibilidade causada pelo peroxido de
hidrogénio 6% com fotoativagéo LED violeta.
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4. METODOLOGIA

REGISTRO DE PROTOCOLO

Este estudo foi registrado no registro brasileiro de ensaios clinicos sob o
namero de identificacio REBEC: RBR-5TJ3JM.

DESENHO DA PESQUISA

Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado e duplo-cego
(avaliador e estatistico), estruturado com base nas normas do CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials). O estudo teve um delineamento
de boca-dividida criando, a partir da amostra, 2 grupos que foram
aleatorizados, segundo o protocolo de clareamento adotado.

CONSIDERACOES ETICAS

Esse ensaio clinico foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal do Amazonas, CAAE
00667418.9.0000.5020 (ANEXO A).

AREA DE ESTUDO

Este ensaio clinico randomizado foi realizado em pacientes adultos,
recrutados na Clinica Odontolégica da Universidade Federal do Amazonas

(Manaus, Brasil) e que desejavam tratamento clareador.
SELECAO DE PACIENTES E CALCULO AMOSTRAL

O recrutamento dos voluntarios foi realizado por meio de anuncios em
redes sociais e meios de comunicacao locais (site da Universidade e folders na
Universidade). A assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido de
cada participante foi obtida apds as devidas explicacdes acerca da natureza do

estudo e dos possiveis riscos dos tratamentos propostos.

Estudos prévios mostraram um AE de 7.0-2.0 depois de 2 sessdes de
clareamento em consultério com um peroxido de hidrogénio de 35%
(BORTOLATTO et al, 2013). O tamanho da amostra foi calculado
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considerando-se uma diferengca de AE=2 entre o tratamento e o grupo controle
e considerando 80% de chance de detectar significancia ao nivel de 5%
(BERSEZIO et al., 2019a; VILDOSOLA et al., 2017b). Com isso, um minimo de
28 participantes foram necessarios. Um acréscimo de 10% foi realizado para
compensar possiveis perdas de segmento (drop-out), totalizando 31 pacientes.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os pacientes incluidos no estudo tinham idade entre 18 anos e 40 anos,
sem doencas sistémicas (metabdlicas, cardiopatias e imunoldgicas), dentes
superiores livres de carie e 0os anteriores superiores livres de restauracdes na
face vestibular, além de incisivos centrais ou caninos apresentando coloracao
C2 ou mais escura, avaliados em comparagdo com uma escala visual de cor

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

Os individuos excluidos da pesquisa foram gravidas ou lactantes,
tabagistas, usuarios de aparelho ortodoéntico fixo, individuos com manchas
intrinsecas graves nos dentes (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e
dentes despolpados), usuarios de drogas com acao anti-inflamatéria e
antioxidante e participantes com historico prévio de sensibilidade dentaria ou
gualquer patologia associada (bruxismo, recessao gengival, lesdo nao cariosa

com exposicao de dentina).
ALEATORIZACAO DOS GRUPOS E CEGAMENTO

Um terceiro operador, ndo envolvido no protocolo de pesquisa, conduziu
o procedimento de randomizacdo usando tabelas geradas por computador.
Usamos a randomizacao bloqueada (tamanhos de bloco de dois e quatro) com
uma taxa de alocacdo igual (www.sealedenvelope.com). A sequéncia de
randomizacédo foi registrada e aplicada para os participantes elegiveis para o

procedimento e que completaram todas as avaliacées da linha de base.

Os participantes e operadores ndao podiam ser cegados para 0S grupos
de estudo, pois eles poderiam facilmente identificar o lado em que receberia
fotoativacdo pelo LED Violeta. No entanto, o avaliador que realizou as

avaliagcOes de cor e o0 estatistico foram cegados para os tratamentos.
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PROTOCOLO DE TRATAMENTO

No dia do atendimento os participantes foram submetidos a anamnese,
ao exame intra-oral, a profilaxia dental com pedra-pomes e agua com o uso de
uma taga de borracha e ao tratamento clareador, nos dentes superiores,
correspondente ao grupo ao qual forem alocados.

O grupo PH6LED (experimental) foi submetido a técnica de clareamento
de consultorio com peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass (FGM, Brasil)
associado ao uso do fotoclareador LED violeta Bright Max Whitening (MM
Optics, Brasil). O grupo PH6 (controle) foi submetido a técnica de clareamento
de consultério apenas com peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass (FGM,

Brasil), sem o uso do fotoclareador.

Apos a profilaxia, foi aplicada a barreira gengival (Top Dam FGM,
Joinville, SC, Brasil) nos dois hemiarcos, como protocolo para a utilizacao do
fotoclareador. Em seguida, o gel de PH 6% foi aplicado no arco superior. No
hemiarco alocado no grupo PH6, o gel foi mantido por 33 minutos
consecutivos. No outro hemiarco (PH6LED), ap0s os trés primeiros minutos de
contato com o gel clareador, foi realizado o protocolo de ativacdo pelo
fotoclareador. Foram realizadas 20 ciclos (1 minuto de irradiacdo seguido por
30 segundos de intervalo), totalizando 33 minutos. Apos 1 semana de intervalo,

foi realizada nova sessao de clareamento.

Durante a execucao do procedimento clareador, devido ao delineamento
do estudo de boca dividida, foi confeccionada uma barreira com fita isolante
preta no proprio aparelho emissor de luz, junto da utilizacdo de uma folha de
chumbo entre os hemiarcos para impedir a passagem de luz ao hemiarco que

nao recebeu a ativacao.

Apés a realizacdo da pesquisa, todos os pacientes foram submetidos a
técnica de clareamento caseiro, com peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass

(FGM, Brasil) no arco inferior, para clarear e padronizar a cor dos dentes.
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AVALIACAO DA COR

Dois examinadores foram calibrados previamente ao estudo. Eles
avaliaram a cor de cinco pacientes ndo incluidos na amostra, obtendo os
resultados por meio de um espectrofotdbmetro Easyshade (Easyshade®,
Vivadent, Brea, CA, USA), escala Vita Classical e escala Vita BleachedGuide.
A concordancia inter e intra-examinador foi de 85% (Kappa ponderado).

As avaliacBes de cor foram realizadas usando um método subjetivo com
a escala de cores Vita Classical e Vita BleachedGuide orientada por ordem de
valor (Vita Zahnfabrik, BadSackingen, Alemanha) e um método objetivo com o
espectrofotometro EasyShade (Vident, Brea, CA, EUA). Esta avaliacdo foi
realizada em uma sala sob condi¢des de iluminacao artificial. Para o exame
subjetivo, foram dispostas as 16 cores da escala de cor Vita Classical, do maior
(B1) para o menor valor (C4). A cor foi medida no terco médio da superficie
vestibular de um dos caninos superiores (aleatoriamente selecionado). Ao final
das avaliacbes subjetivas, foi calculada a variagcdo de tons orientados pela
escala de valor (ASGUs). Para a avaliagao objetiva, foi feita uma impressao
preliminar do arco superior usando pasta densa de silicone (Perfil, Coltene,
Brasil) para servir de um guia padrdo para a ponta do espectrofotémetro. foi
criada uma janela na superficie vestibular do guia de silicone na direcdo do
meio do incisivo central, usando um dispositivo tipo “punch” metalico de
aproximadamente 6 mm de diametro. A cor foi determinada usando os
parametros digitais do espectrofotdmetro, seguindo os valores indicados pelas
letras: L*, a* e b*, onde L* representa a luminosidade (valor de O [coloracao
mais escura] a 100 [coloracdo mais clara]), e a* e b* representam a cor ao
longo do eixo vermelho-verde e ao longo do eixo amarelo-azul,
respectivamente. A diferenca da cor inicial e da variacdo de cor em cada
periodo (AE™) foi calculada usando a seguinte férmula:
AE*=[(AL*)*+(Aa*)*+(Ab*)?]2. Um avaliador calibrado mediu a cor em todos os
participantes usando o Vita Spectrophotomer Easyshade (Easyshade, Vident,
Brea, CA, EUA) ao inicio, antes da segunda sessédo, 7 dias apdés a segunda

sessdao, e 30 dias apos o final do tratamento clareador.
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AVALIACAO DA SENSIBILIDADE

Para a avaliacdo da sensibilidade, os participantes foram instruidos a
recordar a percepcdo de dor trés diferentes periodos de avaliagdo: durante o
tratamento e até 1 hora apds o clareamento, de 1 a 24 horas apos clareamento
e 24 a 48 horas apos o clareamento através da Escala Numérica de 5 pontos
(NRS) e da Escala Visual Analdgica (VAS). Para o uso da NRS, os pacientes
tiveram que escolher um valor entre O e 4 para representar a sensibilidade,
sendo 0 — nenhuma sensibilidade, 1 — leve, 2 — moderada, 3 — forte e 4 — muito
forte. Para a VAS, os pacientes indicaram um ponto na escala de 10 cm, onde
0 = sem sensibilidade e 10 = sensibilidade severa (DE GEUS et al., 2015).

ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram tabulados e armazenados em planilhas do programa
Microsoft Excel e posteriormente exportados ao software estatistico Stata SE,
versdo 14. A efetividade do clareamento (avaliada pela mudanca de cor dos
caninos), com os dados da avaliacdo subjetiva da cor (ASGUSs) e objetiva da
cor (AE) L*, a* e b*, foi avaliada pela analise estatistica do teste de Wilcoxon
pareado. Os risco absoluto de sensibilidade dentaria (registrada pelo menos
uma vez pelos pacientes) foi comparado pelo teste de McNemar. A intensidade
da sensibilidade foi avaliada pela anélise estatistica do teste de Wilcoxon

pareado. Para todos os testes foi considerado o nivel de significancia de 5%.
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5. ARTIGO

Artigo a ser submetido ao periddico Operative Dentistry (ISSN: 1559-2863).
QUALIS A1, segundo a Classificacéo de Periédicos Quadriénio 2013-2016.

5.1 Titulo

Efetividade do clareamento de consultério utilizando peroxido de
hidrogénio 6% com fotoativacéo LED violeta: ensaio clinico randomizado.

5.2 Relevancia Clinica

O uso de um gel clareador de baixa concentracdo € uma alternativa
efetiva para o clareamento de consultério, sem a necessidade da associacao a

uma fonte luminosa de LED violeta.

5.3 Introducédo

A procura crescente por estética tem motivado a ida de pacientes ao
consultério odontolégico para a obtencdo de um belo sorriso.! Por ser uma
forma conservadora e ao mesmo tempo eficaz para melhorar a aparéncia dos
dentes, o clareamento dentario se tornou muito popular quando comparado a

tratamentos mais invasivos e de maior custo. 12

O clareamento pode ser realizado por meio da técnica caseira,
utilizando moldeiras individuais com géis de menor concentracéo (de 4 a 10%
de peréxido de hidrogénio e carbamida 10 a 22%);3¢ e da técnica realizada
pelo profissional dentro do consultério odontolégico com géis de alta
concentracdo (de 20 a 40% de perdxido de hidrogénio e carbamida 37%).>*" O
peroxido de hidrogénio (PH) é a molécula ativa presente nestes géis, que atua
como um agente oxidante sobre a matriz dentinaria, levando ao clareamento

dentério.8?°

O procedimento realizado em consultorio pode utilizar fontes de luz ou
calor como diodos emissores de luz (LED), laser e luz hibrida (LH) a fim de
ativar o gel clareador.'%? O beneficio tedérico do seu uso consiste no potencial
de aquecer o PH, aumentando a taxa de decomposicdo do mesmo e
acelerando as reacdes quimicas inerentes ao processo. Contudo tais

beneficios sdo frequentemente questionados na literatura.*11-13
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Sao conhecidos alguns efeitos deletérios que advém do uso dos agentes
clareadores, sendo o mais conhecido a sensibilidade dentaria (SD).}1%14 Este
fato estd4 diretamente relacionado a concentragdo do agente clareador, visto
que altas concentracdes de perdxido sdo potencialmente prejudiciais para as
células da polpa,*® com estudos demonstrando o menor risco de sensibilidade
com o uso de geis de menor concentragdo quando comparados aos de alta

concentragéo.®1’

De forma a solucionar esses problemas, estudos recentes tém mostrado
achados clinicos interessantes adotando-se protocolos mais leves com PH de
baixa concentracdo associado a utilizacdo de fotoclareadores.®'8-20 Deste
modo, visando esclarecer as duvidas quanto ao uso de um aparelho
fotoclareador, além de seguir as recomendacdes européias do The Scientific
Committee on Consumer Products (SCCP)?' quanto ao uso de produtos com
concentragcdes de peroxido de hidrogénio de até 6%, 0 objetivo deste ensaio
clinico é avaliar a efetividade do clareamento de consultorio usando um gel de
peroxido de hidrogénio a 6% com e sem a ativacao pelo fotoclareador LED. Em
carater secundario, avaliar a experiéncia de sensibilidade dos pacientes
submetidos ao tratamento. A hipétese testada foi a de que o clareamento
dentario com PH 6% fotoativado é mais efetivo que o PH 6% sem fonte

luminosa.

5.4 Metodologia

Registro de protocolo

Este estudo foi registrado no registro brasileiro de ensaios clinicos sob o
numero de identificacdo REBEC: RBR-5TJ3JM.

Consideracfes éticas, desenho da pesquisa e local da coleta de

dados

O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal do Amazonas, CAAE
00667418.9.0000.5020
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Trata-se um ensaio clinico controlado, randomizado e duplo-cego
(avaliador e estatistico) com um delineamento de boca-dividida, realizado em
pacientes adultos recrutados na Clinica Odontolégica da Universidade Federal
do Amazonas (Manaus, Brasil) e que desejavam tratamento clareador. Foi
estruturado com base nas normas do CONSORT (Consolidated Standards of

Reporting Trials).
Recrutamento

O recrutamento dos voluntarios foi realizado por meio de anuncios em
redes sociais e meios de comunicacao locais (site da Universidade e folders na
Universidade). A assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido de
cada participante foi obtida apds as devidas explicacdes acerca da natureza do

estudo e dos possiveis riscos dos tratamentos propostos.
Critérios de inclusao e exclusao

Para serem incluidos neste estudo, os participantes deveriam ter entre
18 anos e 40 anos e estar em boa saude geral e oral. Os participantes tiveram
gue ter caninos com coloracdo C2 ou mais escuros durante as avaliacdes com
0 guia de cores orientado a valores (Vita Classical, Vita-Zahnfabrik- Alemanha)
e todos os dentes anteriores sem restauracées. Além disso, participantes com
dentes anteriores apresentando lesbes cervicais nao cariosas; recessao
gengival, usuarios de aparelho ortodéntico fixo, individuos com manchas
intrinsecas graves nos dentes (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e
dentes despolpados), usuarios de drogas com acao anti-inflamatéria e
antioxidante, mulheres gravidas ou lactantes também foram excluidas deste

estudo.
Célculo do tamanho da amostra

Estudos prévios mostraram um AE de 7.0-2.0 depois de 2 sessfes de
clareamento em consultério com um peréxido de hidrogénio de 35%.%? O
tamanho da amostra foi calculado considerando-se uma diferengca de AE=2
entre o tratamento e o0 grupo controle e considerando 80% de chance de

detectar significancia ao nivel de 5%.1%2° Com isso, um minimo de 28
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participantes foi necessario. Um acréscimo de 10% sera realizado para

compensar possiveis perdas de segmento (drop-out), totalizando 31 pacientes.
Aleatorizacdo dos grupos e cegamento

Um terceiro operador, ndo envolvido no protocolo de pesquisa, conduziu
o procedimento de randomizacdo usando tabelas geradas por computador.
Usamos a randomizacao bloqueada (tamanhos de bloco de dois e quatro) com
uma taxa de alocacdo igual (www.sealedenvelope.com). A sequéncia de
randomizacdo foi registrada e aplicada para os participantes elegiveis para o
procedimento e que completaram todas as avaliagbes da linha de base.

Os participantes e operadores nao foram cegados para os grupos de
estudo, pois eles poderiam facilmente identificar o lado em que receberia
fotoativacdo pelo LED. No entanto, o avaliador que realizou as avaliacbes de
cores e o estatistico foram cegados para os tratamentos.

Protocolo de tratamento

Ap6s a profilaxia, foi aplicada a barreira gengival (Top Dam FGM,
Joinville, SC, Brasil), nos dois hemiarcos como protocolo para a utilizacao do
fotoclareador. Para impedir que a luz atingisse os dois hemiarcos, foi
confeccionada uma batrreira utilizando uma folha de chumbo dobrada entre os
hemiarcos para impedir a passagem de luz (Figuras 1 e 2), junto também da
utilizacdo de uma fita isolante preta no proprio aparelho emissor de luz do lado

do hemiarco que néo deveria receber a ativacao (Figura 3).

Figura 1 — Barreira com folha de chumbo para impedir a passagem de

luz (vista frontal).
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Figura 2 — Barreira com folha de chumbo para impedir a passagem de
luz (vista lateral)

Figura 3 — Barreira com fita isolante preta aplicada diretamente sobre o

fotoclareador..

O grupo PH6LED foi submetido a técnica de clareamento de consultorio
com peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass (FGM, Brasil) associado ao uso do
fotoclareador LED violeta Bright Max Whitening (MM Optics, Brasil). O grupo
PH6 foi submetido a técnica de clareamento de consultério apenas com o
peréxido de hidrogénio 6%, sem o uso do fotoclareador. Em ambos 0s grupos o
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gel foi mantido por 33 minutos consecutivos (Figura 4).

Figura 4 — Aplicagcdo do peroxido de hidrogénio 6% WhiteClass (FGM,
Brasil) e posicionamento do fotoclareador para inicio da ativagéo.

Apés os trés primeiros minutos de contato com o gel clareador, foi
realizado o protocolo de ativacéo pelo fotoclareador no grupo PH6LED. Foram
realizados 20 ciclos (1 minuto de irradiacdo seguido por 30 segundos de
intervalo), totalizando 33 minutos (Figura 5). Apos 1 semana de intervalo, foi

realizada nova sessao de clareamento.

Figura 5 — inicio dos ciclos de ativacao para o grupo PH6LED.
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Avaliagcéo da cor

Dois examinadores foram calibrados previamente ao estudo. Eles
selecionaram a cor de cinco pacientes nao incluidos na amostra, obtendo 0s
resultados por meio de um espectrofotdbmetro Easyshade (Easyshade®,
Vivadent, Brea, CA, USA), escala Vita Classical e escala Vita BleachedGuide.
Os examinadores obtiveram um Kappa ponderado de 85% na calibracéo inter e

intra-examinadores.

A cor foi registrada antes do procedimento de clareamento, antes da
segunda sessdo, uma semana e 30 dias apdés o término do tratamento
clareador. Para tanto, foi feita uma avaliacdo objetiva (espectrofotometro
Easyshade, Vident, Brea, CA, USA) e uma subjetiva (escala de cores escala
Vita Classical e escala Vita BleachedGuide). A avaliacao da cor foi concluida
em uma sala sob condi¢cGes de raios artificiais sem interferéncia da luz externa.
Para ambos os dispositivos, a cor foi verificada no terco médio do canino.

Para o exame subjetivo, foram dispostas as cores das escalas de cor, do
maior para o menor valor. A cor foi medida no terco médio da superficie
vestibular de um dos caninos superiores (Figuras 6 e 7). Ao final das
avaliacdes subjetivas, foi calculada a variacdo de tons orientados pela escala
de valor (ASGUs).

Figura 6 — Avaliagdo de cor do canino superior com a escala de cor
Vita Classical.
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Figura 7 — Avaliacdo de cor do canino superior com a escala de cor
Vita BleachedGuide.

Para padronizar a avaliacdo objetiva da tonalidade, foi realizada uma
impressdo do arco maxilar com uma pasta densa de silicone (Perfil, Coltene,
Brasil), e uma janela na superficie vestibular da guia de silicone foi criada
usando um dispositivo tipo “punch” metélico de aproximadamente 6 mm de
diametro. A cor foi determinada usando os parametros do espectrofotbmetro
digital, nos quais foram indicados os seguintes valores: L*, a* e b*, em que L*
representava luminosidade (o valor de O [coloracdo mais escura] a 100
[coloracdo mais clara]) e onde a* e b* representavam a cor no eixo vermelho-
verde e a cor no eixo amarelo-azul, respectivamente. A diferenca da cor inicial
e da variacdo de cor em cada periodo (AE*) foi calculada usando a seguinte
férmula: AE*=[(AL*)*+(Aa*)*+(Ab*)?]"%.

Avaliacdo da sensibilidade

Para a avaliacdo da sensibilidade, os participantes foram instruidos a
recordar a percepcgéo de dor trés diferentes periodos de avaliagdo: durante o
tratamento e até 1 hora apés o clareamento, de 1 a 24 horas apés clareamento
e 24 a 48 horas apoés o clareamento através da Escala Numérica de 5 pontos
(NRS) e da Escala Visual Analdgica (VAS). Para o uso da NRS, os pacientes
tiveram que escolher um valor entre 0 e 4 para representar a sensibilidade,

sendo 0 — nenhuma sensibilidade, 1 — leve, 2 — moderada, 3 — forte e 4 — muito
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forte. Para a VAS, os pacientes indicaram um ponto na escala de 10 cm, onde
0 = sem sensibilidade e 10 = sensibilidade severa.?

Analise estatistica

Os dados foram tabulados e armazenados em planilhas do programa
Microsoft Excel e posteriormente exportados ao software estatistico Stata SE,
versdo 14. A efetividade do clareamento (avaliada pela mudanca de cor dos
caninos), com os dados da avaliacdo subjetiva da cor (ASGUs) e objetiva da
cor (AE) L*, a* e b*, foi avaliada pela analise estatistica do teste de Wilcoxon
pareado. Os risco absoluto de sensibilidade dentaria (registrada pelo menos
uma vez pelos pacientes) foi comparado pelo teste de McNemar. A intensidade
da sensibilidade foi avaliada pela andlise estatistica do teste de Wilcoxon
pareado. Para todos os testes foi considerado o nivel de significancia de 5%.

5.5 Resultados

Trinta e um pacientes foram selecionados, com idade média de 22,5 +
3,2 anos, (tabela 1) a partir de 72 participantes examinados (Figura 8). Os
pacientes foram excluidos principalmente devido a presenca de restauracdes
anteriores e cor (tons mais claros que C2). Nao houve perda de pacientes e
nenhum dos pacientes interrompeu a intervencdo. Nenhuma medicacéo e / ou
dessensibilizante foram necessarios para prescrever / aplicar nos participantes

deste estudo para o alivio da sensibilidade induzida pelo clareamento.
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+ Caninos mais claros que C2 (n= 14)
+ Restauragdes em dentes anteriores
{n= 8}

¥

+ Uso de aparelho ortoddntico (n= 2}

+ Gravidas (n=1)

» Mao atendem a outros criténos de
incdusac {n= 18)

Randomizados (n= 31)

L

Alocacao

—

Alocagdo para a intervengao no modelo boca

dividida (r= 31)

« Receberam alocacdo para intervencao (sem
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Andlise

| |

Figura 8. Diagrama de fluxo do ensaio clinico,

detalhadas sobre os participantes.

Analisados (n=31)

incluindo informacdes

Tabela 1 — Caracteristicas dos participantes incluidos no ensaio clinico.

Caracteristicas PHG6LED (0) PH6 (1)
Idade (média *+ desvio padrédo, anos) 22,5+3,2 22,5+3,2
Cor Inicial (média + desvio padrao, 11.742.2 11.742.2

SGU)

SGU — unidades da escala de cor
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Mudanca de cor

O teste de wilcoxon pareado foi aplicado para a mudanca de cor
segundo a avaliagdo subjetiva, representada por ASGU, utilizando a escala
Vita Classical, e este ndo sugeriu diferenga significativa de cor (p=0.157),
entretanto, o ASGU da Vita BleachedGuide apresentou mudanga significativa
(p=0.014) (tabela 2).

A avaliacdo objetiva foi representada pelo AE e mensurada através do
espectrofotometro EasyShade através dos valores indicados pelas letras: L*, a*
e b* contudo também ndo indicou diferenca significativa entre 0s grupos
(p=0.710) (tabela 2).

Tabela 2 — Alteracéo de cor dos caninos na escala de cor (SGU) e AE

(média *+ desvio padrao) entre o periodo inicial x 30 dias apés o clareamento

Ferramentas para

- PHG6LED (0) PH6 (1) p-valor (*)
avaliacdo de cor
ASGU (Vita Classical) 5323 5124 p=0.157
ASGU (Vita BleachedGuide) 28+1.2 26+1.2 p=0.014
AE 10.3+122 9.9+8.6 p=0.829
AL -5.8+9.6 -5.1+9.9 p=0.710

* Teste de Wilcoxon pareado.

Sensibilidade Dentaria

O risco absoluto para SD apresentou-se idéntico para ambos 0s grupos
(0.42) (tabela 3). A intensidade da sensibilidade foi avaliada através de dois
guestionarios, VAS e NRS, analisados estatisticamente pelo teste de Wilcoxon
e preenchidos pelos pacientes nos intervalos de tempo: até 1 hora, entre 1 e 24
horas, 24 e 48 horas ap6s o clareamento. Nenhum segmento de tempo

registrou sensibidade estatisticamente relevante (tabela 4).
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Tabela 3 — Comparacdo do numero de pacientes que apresentaram
sensibilidade dentaria pelo menos uma vez durante o periodo de clareamento

juntamente ao risco absoluto.

Numero de Risco Ri i
Tratamento participantes com SD _ gpsoluto* |?gg(;elgt)|vo
Sim N&o (95% IC) 0
PH6LED (0) 13 18 0.42
1
PH6 (1) 13 18 0.42

Teste McNemar (p=1.000).

Tabela 4 — Intensidade de sensibilidade dentaria nos diferentes pontos
de avaliacdo para os grupos de estudo e comparacao estatistica *.

Avaliacoes NRS (média + desvio padréo)
de tempo

PH6LED (0) PH6 (1)
até 1h 0.16 +0.45 0.23+0.50 p=0.317
1h —24h 0.16 +0.37 0.16 £0.37 p=1.000
24 — 48h 0.06 +0.25 0.10+0.30 p=0.317
Total 0.26+0.51 0.32+0.54 p=0.480

* Teste de Wilcoxon pareado.

Avaliacbes VAS (média £ desvio padréo)
de tempo

PH6LED (0) PH6 (1)
até 1h 0.15+0.34 0.25+0.55 p=0.264
1h —24h 0.13+0.30 0.15+0.38 p=1.000
24 — 48h 0.06+0.19 0.07+0.14 p=0.071
Total 0.23+0.39 0.32+£0.59 p=0.694

* Teste de Wilcoxon pareado.

5.6 Discusséo

Este estudo objetivou avaliar a influéncia do LED Violeta associado a um
gel clareador contendo peréxido de hidrogénio de baixa concentracdo (6%),
comparando-o a sua néo utilizacdo para ativacdo do mesmo gel. Os resultados
obtidos mostraram que o uso do LED so6 foi capaz de causar mudanga de cor

em uma das escalas de cor utilizadas para avaliacdo subjetiva (ASGU Vita
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BleachedGuide), rejeitando assim a hipotese; ao mesmo tempo, nao houve

diferenca na experiéncia de sensibilidade vivida pelos pacientes.

O uso do PH em baixa concentracdo € reconhecidamente eficaz na
pratica do clareamento, mas quando utilizado principalmente pela técnica
caseira, expondo o paciente por um tempo de uso mais prolongado do que a
técnica de consultério.34® Tendo em vista o seguinte pensamento, alguns
estudost®?02425 j4 tém sido realizados testando a utilizacdo de um
fotoclareador para acelerar as reagOes de oxidacdo de produtos pouco
concentrados e fazé-los proporcionar a mesma mudanca de cor em menos
tempo, além de atenuar as consequéncias indesejadas mais comuns ao

clareamento dentario.

A fotoativacdo do PH por aparelhos emissores de luz € proposta na
literatura, principalmente, com o intuito acelerar a decomposi¢cdo do peréxido,
fazendo-o reagir mais rapido, diminuindo o tempo de atendimento e reduzindo
a SD devido ao menor tempo de uso do gel.2'° Contudo, é dificil estimar com
precisdo o quanto a acao da luz pode otimizar o clareamento dentéario, e parte
disso se da pelos inumeros outros fatores que podem exercer influéncia sobre
a efetividade do tratamento, como variacbes de protocolos de aplicacéao,
caracteristicas dos produtos disponiveis no mercado, assim como também das
caracteristicas e efeitos obtidos pelos diferentes tipos de luzes e aparelhos

utilizados. 1112629

Recentemente vem sendo proposto na literatura o clareamento dental
usando luz violeta (k: 405-410 nm), com ou sem 0 uso concomitante de um gel
clareador.®® No presente trabalho optou-se por realizar um estudo utilizando-a
junto de um gel clareador de baixa concentracdo. A faixa de comprimento de
onda da luz violeta aparenta coincidir com o pico de absorcdo das moléculas
de pigmento, interagindo seletivamente com elas e causando sua quebra em
componentes menores e incolores. No entanto, faltam estudos que comprovem
sua real eficacia no clareamento, assim como seus possiveis efeitos

colaterais.3°
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N&o houve restricdes alimentares neste estudo, visto que outros
trabalhos ja avaliaram o efeito do café, ch4, vinho e frutas escuras sobre os
resultados do clareamento dentério e constataram que 0 seu consumo, ou a
adesdo a uma dieta branca durante o processo de clareamento, nao

proporcionou melhoras no resultado estético.3!

Mondelli et al.? avaliaram a efetividade de diferentes protocolos de
clareamento com e sem luz utilizando géis com altas concentracdes de PH (35
e 38%) e concluiram que ndo houve diferenca significativa entre os resultados
alcancados em cada grupo, além da diminuicdo do tempo de atendimento;
outros trabalhos também tiveram resultados semelhantes.'322:32 Tal resultado
pode ser explicado pelo grande potencial de acdo que o0s géis mais
concentrados possuem sobre a matriz dentéria, tornando improvavel a luz

trazer algum outro beneficio.

Por esse motivo, estudos mais recentes vém testando essa associacao
com menores concentracdes, objetivando alcancar resultados semelhantes aos
produtos mais concentrados sob menores riscos. Varios autores ja mostraram
que a difusdo do peroxido,®143334 estresse oxidativol®3® e alteracdes da
morfologicas®3® ocorreram de forma dependente ndo apenas da concentracao,
mas como também do tempo de aplicacdo do produto. Neste cenario, a idéia
da realizacdo de protocolos mais leves, que utilizem produtos menos
agressivos e com um menor tempo de exposi¢cdo vem ganhando cada vez mais

forca e motivando novos estudos.

Mondelli et al.1° avaliaram novos protocolos de clareamento com e sem
fotoativacdo mas com géis de concentragfes diferentes (25% e 35%) e tempos
diferentes de aplicacdo (45 minutos sem luz e 22 minutos e 30 segundos com
luz). Os autores observaram que a mudanca de cor foi semelhante entre os
grupos, mas com diferenca na sensibilidade, que foi menor para os grupos com
menos tempo de aplicacdo e com uso da luz. Optamos no presente estudo
também por um protocolo com tempo de aplicagdo menor (33 minutos com um
gel de PH 6%) associado ao LED violeta, e observamos uma mudanca de cor,
apenas em uma escala subjetiva (VITA Bleachedguide), sem aumento da

sensibilidade, provavelmente devido a baixa concentracdo do PH.
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Angel et al.,?* Bortolatto et al.,*® e Bersezio et al.>” combinaram o uso da
luz com um gel pouco concentrado (6%) e investigaram se é possivel obter
resultados igualmente satisfatorios ao gel com PH 35 e 37,5% sem o0 uso da
luz. Apesar de terem tido mudancas significativas da associagcdo com a luz
comparando os resultados finais com a cor inicial (apenas na avaliagao
objetiva), ainda foi observada uma diferenca significativa entre os dois géis
mostrando que o clareamento com o gel a 6% fotoativado apesar de efetivo,
nao obteve o mesmo grau de mudanca de cor comparado ao grupo controle.
Nosso estudo também observou significancia estatistica, mesmo que baixa,

guanto a mudanca de cor para o grupo tratado com PH 6% fotoativado.

Alguns trabalhos'8202438 que também investigaram a efetividade do
peroxido de hidrogénio 6% fotoativado puderam perceber uma mudanca de cor
significativa, mas sob uma analise objetiva, diferente do nosso estudo que nao
observou diferenca na analise objetiva, mas em apenas um dos meétodos

subjetivos utilizados.

Quanto a diferenca de resultados presente neste estudo entre avaliacdo
objetiva e subjetiva da cor, & importante lembrar que as medi¢cdes feitas pelo
espectrofotometro foram feitas medindo-se sempre o mesmo sitio (terco
meédio), enquanto que na avaliacdo com as escalas de cor tem-se uma Visao
geral da coroa dentaria, sendo improvavel que todas as medi¢cdes subjetivas
sejam feitas focando-se o mesmo ponto no terco meédio, podendo sofrer
influéncia de variacbes de cor nos tercos cervical e incisal. Ja a diferenca
obtida entre os dois métodos de analise subjetiva da cor pode ser explicada
pelo fato da escala Vita Classical, que € uma escala simples de usar e bastante
popular entre os cirurgides-dentistas, ndo possuir a sua distribuicdo de cores
de forma simétrica de acordo com as dimensdes da cor, diferente da escala
Vita BleachedGuide, que é distribuida de maneira mais uniforme de acordo
com o brilho, o que pode oferecer uma percepcdo diferente ao examinador
para medir variagdes ou mudancas durante o clareamento dental.?* Contudo,
acrescenta-se também que mesmo que as medi¢cfes tenham sido feitas por
avaliadores calibrados previamente, por serem seres humanos, estao sujeitos a

eventuais erros.



41

O uso do LED Violeta ndo proporcionou diferencas nos niveis de
sensibilidade dentaria no nosso trabalho, ainda que tendo o mesmo tempo de
aplicacdo e concentracdo de peroxido igual em ambos os grupos. Este
resultado difere do encontrado no estudo feito por Kossatz et al.,** em que o
uso de uma fonte luminosa proporcionou maiores niveis de sensibilidade apds
24 horas do clareamento. Os achados dos autores provavelmente devem-se ao
fato de terem utilizado um gel mais concentrado (35%) nos dois grupos
associando um deles a luz e acelerando as reacfes de oxidacdo sem fazer
nenhuma compensacao no tempo de aplicacdo (o tempo foi igual para ambos
0s grupos). Outros estudos encontraram experiéncias de sensibilidade
semelhantes ao presente estudo (sem diferencas na sensibilidade dentaria com
ou sem uo uso de luz)>'6?? e até favoraveis®® ao uso da luz (menor
sensibilidade), mas em seus protocolos foram feitas compensac¢des diminuindo
o tempo de aplicagdo ou a concentragdo do produto para 0S Qgrupos

fotoativados.

Nossos resultados acerca da efetividade do clareamento diferem de
resultados encontrados em outros ensaios clinicos que avaliaram a associacéo
de fontes de luz a um PH de baixa concentracdo, no entanto eles se
assemelham a estudos mais amplos como as revisdes sistematicas feitas por
Maran et al.,''*?2 e SoutoMaior et al.*® que ndo observaram efeitos significativos
da fotoativacdo sobre a mudanca de cor e a sensibilidade dentaria,
independente da concentracdo de peroxido de hidrogénio. Naturalmente,
propde-se a necessidade de mais estudos afim de esclarecer o tema em

guestao.

5.7 Concluséo

A associacdo do fotoclareador LED violeta ao uso peréxido de
hidrogénio 6% pela técnica de clareamento em consultério ndo foi capaz
aumentar a efetividade do clareamento dentario, ao mesmo tempo em que nao

aumentou o risco e intensidade da sensibilidade dentaria.
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6. CONCLUSAO

A associacdo do fotoclareador LED violeta ao uso peroxido de
hidrogénio 6% pela técnica de clareamento em consultério ndo foi capaz
aumentar a efetividade do clareamento dentario, ao mesmo tempo em que nao

aumentou o risco e intensidade da sensibilidade dentaria.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

TRulo da Pesquisa: Efetividade do clareamento de consultono utiizando peroxido de hidrogenio 5% com
fotoativacdo LED violeta: ensalo clinico randomizado duplo-cago.

Pasquisador: PAULO VICTOR DE ARAUJO MARTINHO
Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 00867415.9.0000.5020

Instituig3o Proponents: Faculdade ge Odontoioga
Patrocinador Principal: Financiamanto Propno

DADOS DO PARECER

Numero do Parecsr: 2.961.357

Apreesntag3o do Projsto:

Projeto de Mestrado de PAULC VICTOR DE ARAUJO MARTINHO.

Trata-se de um ensalo ciinico controlado, randomizado & cupio-cego (avalagor e estatistico), estruturado
com base nas nomas do CONSORT (Consolidatad Standards of Reporting Trals). O estudo tera um
delineamento de boca-dividida criando, 3 panir 03 amosira, 2 grupos que serdo aleatorzados, segundo o
protocolo de clareamanto 3dotado. Serdo selecionados 31 packeniss para um 2nsalo clinlco randomizado &
duplo-cego (avallagor & 2s1alistico) que seguira um gelineamento dedoca-dividioa criando (2 grupos):
PHE%LED submetido 3 ecnica de clareamento de consulorio com pendxido de hidrogénio 6% 35s0ciado 30
uso do fotoclareador LED vioketa; PHE% submetido 3 1écnica com perdxido de hidrogenio €%, sem
fotoativagdo. Serdo realizadas 2 sessbes de clareamenio de 33 minutos 2m amodos 05 Qrupos, sendo
avallagdo da cor feita de forma obietiva (espectrofotdmetro) & subjetiva (quia visud de cor); reallzadas ao
Iniclo, antes 03 segunda £25530, 7 0135 2 30 di3s 3pes o Mnal do tratamanto clareador. A mensuragio da
sensibilicace sera feita atraves da Escala Numénca de 5 pontos (NRS) e da Escala Visual Analogica (VAS).
O3 dados coletados serdo tabulados @ armazenados em planiihas do programa Microsoft Excel & depols
submetidos 3 analise estatistica.

Objstivo da Pesquisa:
Cojetivo Primario:

Eaderegr: Rus Tereska, 405

Bairro. Adrentpols CEP: ap0s7-070
UF. Av Mumicipher MANALIS
Telefone: (U22306.1181 E-mall. cep ulem@Qpmed com
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Avaliar clinicamente 3 efethvidade do peroxido de higrogenio 6% com fotoativagdo LED violeta, pela tecnica
g2 careamento de consultoro.

Oojetivo Secundano:

Avallar o risco e a Infensidade da sensbiiidade c3usaca pelo pertxido de hidrogénio 5% com fotoativagdo
LED vioketa.

Avallag3o dos Rlscos 8 Beneficlos:
1. Avalagdo 00s RIscos & Beneficios sagundo O autor:

1.1.Riscos:

Os procagimentos Para 3 exacucao J0s ratamentos clareadorss propostos Nesse estudo consistem em um
procedimento de moidagem, realizado oD 35 NOMAs 02 DIoSSEgUranca, € aplicagdo de gel clareador de
balxa concentracdo & com Comprovada evidéncia clentifica, com Instrugies explicitas & detalhadas para
esta forma de apresentacdo. Os procedimentios de moidagem podem resultar no desconforto do pacients,
que pode ser sanado pela ntermupgdo do 3to, @ em algum 1o de contaminagdo. Porém, ressalta-se que
£553 contaminagdo apenas & possivel quando essas procedimentos ndo s30 realizados respeltando as
normas de diossaguranga. E possivel também que oCcOma um pequeno quadro de sensibiiaade duranie o
tratamento, fato que pode ser Intsrompido com 3 paralsacdo do ratamento & aplicacdo de maaldas para 3
redugdo da sensibilidade, como 0 uso de fluoretos e medicagdo analgesica. Evidenclando 3 execugdo da
seguranga dos procedimentos exparimentals, profissionals especializados na area realizardo todas as

etapas.

1.2 Benaficios:

Por im, esse ensalo clinico beneficla 3 cléndla @ a comunidade académica, resultando na evoluglo do
tratamento 30 Qrupo de pessoas Indicadas neste projeto, frazendo novas Informagdes a respelto das
técnicas utizadas, assim como 05 £%eilos 03 sensibliicade & eficacia do produto, resultanco em sua
Aplicabiigade com SeguUranga. AJem o2 razer 3 531573C30 306 Pacientas com 0esejo de Jentes Mals Claros.

2. AVALIAGAO DOS RISCOS E BENEFICIOS
Riscos @ beneficios apresentacos o2 forma clara e conalzentss com a metodoiogla proposia Os beneficios
SUDETAM 05 riscos & e5t30 em concordancia com 3 Resolucao 456/12.

Eaderoge: Rue Tersaba, 405

Bairro. Adnanipolis CEPF: 80057070

UF. aM Municipee: MANALS

Tebefone: (E2)2305-11857 E-mal. cep dem@Bgneld com
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Confruscdio oo Perscer: 2 08 357

Comentarios e Conslderagdes sobre a Pesquisa:
O estudo em tela tem fematica atual apresentando relevancia clinlca & académica. A proposia fol
apresentada de forma clara & objetiva. A equipe envolvida tem experiéncla no tema.

Conslderacdes sobre 08 Termos de apresentagio obrigataria:
A Foiha de Rosio: ADEQUADA. A folha de rosto enconira-se assinada e carmbada pela coordenadora do
Programa de Pos Graduag3o em Odontologla daFADYUFAM, Profa. Dra. Augusia Bessa Rebsin.

B. TCLE esta Adeguado.
@ TCLE apresentado pelo autor apresenta necessidate de duas adequaches consideradas menares,

gEndo elas:
1. Informiar no cabecalho o Programa de Pis Graduacao de Onigem
2. Informrar na TCLE a finalidade do CER:

"0 CER/UFAM & um coleglado que tem por finalidade a avalagio da pesquisa com seras humanos na
LIFAM, em conformidade com a legislagSo braslieira requiamentada pela COMEP.”

Para agiizar o processo de ramitagdo do esudo em bela e por julgar serem e menar grau a5 Inadequagies
descriias, este Comile decidiu pela aprovagdo do TCLE ab passo em que sollicha 3 adequacdo do masmad.

Conclusles ou Pendénclas & Lista de Inadequactas:

Para aglizar o processo g2 ramitagdo do eshudo em bela e por juigar serem e mandr grau as Inadequagies
descritas, este Comitd decidu pela APROVACAD do estudo em tela a0 passo em gue solichta a ateguagio

da TCLE conforne descriio no Hem Conslderacles sobre 05 Termos de apresentagdo obrgatana.
Proposta APROVADA.

Conslderagias Finals a critérie do CEPC

Ests paracar fol slaborado bassado nos documantes sbaloo ralaclonados:

Tipo Documents Arquivo Poeiagem Aurtor Suacan

Esdansts: Fua Terssina, 205

Balrre: Sdrandocls CEP: aQoETama
UF: &4 Murmesipes  BAMALIS
Tabslfons: (923081181 E-mamil: cap il gmell cofm
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Confroaciio do Parecer: 2 581 357

nformaghes Basicas| PB_INFORMACLOES_BASICAS DO_P | 25092013 Acelto
do Projeto ROJETO 1224424 part 10:27:41

orgamento CusioDaPesquisa docx 25/0972013 |PAULO VICTOR DE | Acsito

10:26:04  |ARAUJO MARTINHO|
Cronograma CRONOGRAMA docx 26/09/2018 |PAULO VICTOR DE | Aceito
10:23:33 | ARAUJO MARTINHO|

TCLE/Temos de |TCLE.docx 26/0372018 |PAULO VICTOR DE | Acsito
Assanmtimento / 11213 |ARAUJO MARTINHC
Justificativa ge

| Auséncla _ S _ N

Foiha de Rosto FoinaDeRosinASSINada. par 26/0372018 |PAULO VICTOR DE | Aceito
|53 8 10:15:30 | ARAUJO MARTINHC

Projeto Detaihado /| | PROJETO_MESTRADO_V3.d0cx 25/0972013 |PAULC VICTOR DE | Aceito
Srochura 10:56:28 |ARAUJC MARTINHO)

| vesigador

SKuagao do Parecsr:
Aprovaso
Necsessita Apreclagdo da CONEP:

N3o

MANAUS, 15 ge Cutudro de 2013
Assinado por.
Ellana Maria Pereira da Fonseca
(Coordenador(a))
Esderege. Rut Termiha, 405

Barru. Adreniooia
UF: Am

Telefone. (G22305-1187

CEP: aposT070

Mumscipeo:  MANALIS
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Fagva De e 0




55

APENDICES
APENDICE A

FICHA DE ANAMNESE

IDENTIFICACAO

Telefone(s) Para CONALO:(  )evveerrireriri ettt ettt e e sre e eenee e
Telefone(s) Para CONALO:(  )erveverireriiiee sttt sttt ettt sr e et se e renee e
EMAIL o e

FILIACAO:

DADOS PESSOAIS:
1. Sexo 1. Masculino 2. Feminino |

2. Quantos anos vocé tem?
___|l___] anos

3. Qual a data do seu nascimento? R

4. Qual a sua situacdo conjugal? 1. Solteiro 2. Casado(a) 3. Viuvo(a) 4.

Separado(a) 5. Vive com o companheiro(a) L

|| Série / anos completos de

5. Qual foi a Gltima série/ano que vocé completou na escola ou faculdade? (se [faculdade

nunca estudou colocar 0 e 0) |__ | 1. Fundamental 2. Médio 3.
Superior

6. Qual a renda familiar TOTAL dos moradores do seu domicilio?
1. até R$ 788,00 (até 1 salario-minimo)
2.de R$ 789,00 a R$ 1.576,00 (mais que 1 salario-minimo até 2 salarios-minimos)
3.de R$ 1.577,00 a R$ 3.940,00 (mais que 2 salarios-minimos até 5 salarios-minimos) —
4. mais que R$ 3.941,00 (mais que 5 salarios-minimos)

IAUTOPERCEPCAO ESTETICA:

Como vocé se sente em relacdo a satisfagdo com a cor dos seus dentes?
1. Muito insatisfeito 2. Insatisfeito 3. Ligeiramente insatisfeito 4. Neutro [

5. Ligeiramente satisfeito 6. Satisfeito 7. Muito satisfeito




Questionario de Saude

As gengivas sangram? Sim () Néo ()
Ja fez tratamento da gengiva alguma vez? Sim ( ) N&o ()
Sofre de alguma doenca: Sim () N&o () - Qual(is)

Esta em tratamento médico atualmente? () Sim () Néo
Tem alergia? () Né&o () Sim - Qual(is)

Usa algum medicamento? ( ) Nao ( ) Sim — Qual(is)

Sofre de alguma das seguintes doengas?
Febre Reumatica: Sim () Néao ( );
Problemas cardiacos: Sim () Néo ()
Problemas renais: Sim ( ) Néo ();
Problemas gastricos: Sim () Né&o ()
Problemas respiratorios: Sim () Néo ();
Problemas alérgicos: Sim () Néo ()
Problemas articulares ou reumatismo: Sim () N&o ();
Diabetes: Sim () Néo ()

Hipertensdo arterial: Sim () Néo ();
Etilista: ()Sim () Néo

AVALIACAO DA COR
Data: [/ |/

Cor do incisivo central

Cor do canino

Inclusao Exclusdo
Idade Restauragdes anteriores
Cor (parametro objetivo) Gravida
Cor (parametro subjetivo - Lactante
autopercepgao)
6 dentes anteriores livres de carie Manchas internas (fluorose, tetraciclina,

endodontia)

Sensibilidadeprovocadapelojato-dear Medicacdo antiinflamatéria

Medicagdo antioxidante

LCNC, trincas ou exposi¢cdo dentinaria

Aparelho ortodontico
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APENDICE B

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Convidamos o (a) Sr (a) para participar da Pesquisa “EFETIVIDADE DO
CLAREAMENTO DE CONSULTORIO UTILIZANDO PEROXIDO DE HIDROGENIO
6% COM FOTOATIVACAO LED VIOLETA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”, sob
a responsabilidade do pesquisador mestrando Paulo Victor de Aradjo Martinho, e-mail:
drpvmartinho@gmail.com, orientado pela Professora Doutora Luciana Mendonga da
Silva Martins, email: luciana.mendonca@gmail.com, da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Amazonas, o qual pretende avaliar a mudanca de cor e
sensibilidade ocasionadas pelo clareamento de consultério utilizando peréxido de
hidrogénio 6%, com e sem o uso do fotoclareador LED violeta.

Sua participacdo € voluntaria e se dara por meio da realizacdo 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 e avaliacbes de cor e avaliagdo de sensibilidade. A avaliacdo da
sensibilidade sera feita através do preenchimento de duas escalas de dor, que néao é
um procedimento clinico e vocé serd instruido quanto ao modo de preenchimento.
Todos esses procedimentos serdo realizados por profissionais especializados e o0s
horarios serdo previamente agendados com vocé, na 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. Nao ha como garantir o quanto de alteracdo de cor sera atingida, ja que isso
depende de fatores que variam de um individuo para o outro. Caso vocé nao fique
satisfeito com a cor resultante apds as duas sessbes programadas no estudo, podera
ser analisada a possibilidade de uma associacdo da técnica de clareamento de
consultério com a técnica caseira com o intuito de melhorar o resultado. Além disso,
no decorrer da pesquisa, vocé poderd sentir algum tipo de desconforto como
sensibilidade dental e/ou irritacdo gengival. Caso ocorram, o clareamento pode ser
imediatamente suspenso e tratamentos para eliminar e/ou reduzir o desconforto serédo
imediatamente aplicados. Essas ocorréncias sdo temporarias e desaparecem com a
suspenséo do tratamento clareador. Quanto ao risco de identificacdo dos dados, serdo
tomadas todas as medidas para resguardar sigilo e confidencialidade.

Os bheneficios esperados sao: clareamento dental e melhora na sua auto-
percepcdo estética. Além disso se vocé aceitar participar, ajudara a fornecer
embasamento cientifico aos profissionais que poderdo escolher qual técnica sera
utilizada como protocolo na pratica odontoldgica e que realmente fornecera qualidade
ao tratamento estético, além de otimizar o tempo clinico na cadeira odontolégica e
proporcionar diminui¢cdo dos gastos.

Durante todo o periodo da pesquisa o (a) senhor (a) tem o direito de tirar
gualquer 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
0 estudo e também né&o receberdo nenhuma remunerag¢do, no entanto, em caso de
algum problema relacionado com a pesquisa, vocé ter4 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 qualguer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua deciséo.
Se depois de consentir em sua participagdo o (a) Sr (a) desistir de continuar
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participando, tem o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase
da pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados, independente do motivo e sem
nenhum prejuizo a sua pessoa. Reiteramos que o 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 participacdo no
projeto venha a acarretar.

As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publica¢des cientificas, ndo havendo identificacdo 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 protocolos de
aplicacdo foi mais eficaz. Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados,
mas sua identidade ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo. Para qualquer
outra informacao, o (a) Sr (a) podera entrar em contato com o pesquisador € 0 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, Adrianépolis,
Manaus-AM, telefone (92) 3305-1181, ramal 2004, email: cep.ufam@gmail.com.

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

Consentimento Pds—Informacéo:

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

Impressédo do dedo
polegar

Assinatura do participante

Manaus, de de 2019.

Assinatura da Pesquisador Responsavel

Assinatura do Orientador Responsavel
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APENDICE C

Ficha de mensuracdo da cor a ser realizada antes do inicio do tratamento,
antes da segunda sesséo, 7 e 30 dias apods o clareamento.

NameroID | ___|__ ||| T
Paciente: Data: _/_ /
ESCALA 13 12 11 21 22 23

VITA CLASSICAL

VITA

BLEACHING

EASY SHADE

Vita Classical: B1, A1, B2. D2, A2, C1, C2, D4, A3, D3, B3, A3,5, B4, C3, A4, C4

Vita Bleachedguide : 0OM1, 0.5M1, 1M1, 1M1.5, 1M2, 1.5M2, 2M2, 2.5M2, 3M2, 3.5M2, 4M2, 4.5M2, 5M2,
5M2.5, 5M3




APENDICE D
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Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentaria durante o
tratamento até 1h apds o clareamento.

Numero ID |__

T

Paciente:

Data: _j/ /|

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenc¢a de sensibilidade dentdria.”

1. Quanta sensibilidade dentdria vocé sentiu desde o inico do clareamento até 1 hora depois?

Marque o(s) dente

s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito

( )nenhuma-0
()leve-1

( ) moderada -2

( ) consideravel -3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma( )
1-leve ( )

2- moderada ( )
3- consideravel ( )
4-severa ( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentdria que vocé sentiu desde o inico do
clareamento até 1 hora depois. O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse
ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade
possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade sentida desde desde o inico do clareamento até 1 hora

depois .Vou pedir também que vocé pinte o dente que mais doeu.

Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
|
1
Lado esquerdo Nenhuma dor A pior dor
possivel

Lado direito

Lado esquerdo




APENDICE E
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Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentaria durante o
tratamento até 24h apGs o clareamento.

Numero ID |__

T

Paciente:

Data: _j/ /|

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenc¢a de sensibilidade dentdria.”

1. Quanta sensibilidade dentdria vocé sentiu desde o inico do clareamento até 24 horas depois?

Marque o(s) dente

s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito

( )nenhuma-0
()leve-1

( ) moderada -2

( ) consideravel -3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma( )
1-leve ( )

2- moderada ( )
3- consideravel ( )
4-severa ( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentdria que vocé sentiu desde o inico do
clareamento até 24 horas depois. O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse
ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade
possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade sentida desde desde o inico do clareamento até 1 hora

depois .Vou pedir também que vocé pinte o dente que mais doeu.

Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
|
1
Lado esquerdo Nenhuma dor A pior dor
possivel

Lado direito

Lado esquerdo
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Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentaria durante o
tratamento até 48h apds o clareamento.

NdmeroID |___|__ | |__|

T

Paciente:

Data: _/_ /

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenca de sensibilidade dentdria.”

1. Quanta sensibilidade dentdria vocé sentiu desde o inicio do clareamento até 48 horas depois?

Marque o(s) dente

s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito

( )nenhuma-0
()leve-1

( ) moderada -2

( ) consideravel -3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma ( )
1-leve ( )

2- moderada ( )
3- consideravel ( )
4-severa ( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentdria que vocé sentiu desde o inico do
clareamento até 48 horas depois. O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse
ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade
possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade sentida desde desde o inico do clareamento até 1 hora

depois .Vou pedir também que vocé pinte o dente que mais doeu.

Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
1 |
| |
Lado esquerdo Nenhuma dor A pior dor
possivel

Lado direito

Lado esquerdo




APENDICE G
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Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentaria durante o
tratamento até 30 ap0ds o clareamento.

NdmeroID |___|__ | |__|

T

Paciente:

Data: __/_ [/

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenca de sensibilidade dentdria.”

1. Quanta sensibilidade dentdria vocé sentiu desde o inico do clareamento até 1 hora depois?

Marque o(s) dente

s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito

( )nenhuma-0
()leve-1

( ) moderada -2

( ) consideravel -3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma ( )
1-leve ( )

2- moderada ( )
3- consideravel ( )
4-severa ( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentdria que vocé sentiu desde o fim do
clareamento até 30 dias depois. O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse
ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade
possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade sentida desde desde o inico do clareamento até 1 hora

depois .Vou pedir também que vocé pinte o dente que mais doeu.

Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
1 |
| |
Lado esquerdo Nenhuma dor A pior dor
possivel

Lado direito

Lado esquerdo




