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RESUMO

O peroxido de hidrogénio em altas concentracdes € a substancia mais utilizada
para clareamento em consultério, € uma espécie reativa que libera produtos
como o oxigénio e a hidroxila. Fabricantes e alguns estudos relatam que durante
este procedimento, formam-se bolhas na interface entre o gel clareador e o
dente, e a maioria deles citam que é necessério romper essas bolhas,
justificando que, isso pode interferir no sucesso do tratamento, porém, quando
se faz uma busca aprofundada na literatura percebe-se que ndo ha discussao
com relacdo a este assunto. Por isso, 0 presente projeto realizou um ensaio
clinico randomizado de boca-dividida, com o objetivo de avaliar se a presenca
da bolha pode influenciar na eficacia, na intensidade e no risco absoluto da
sensibilidade do clareamento dentario de consultério. Os participantes foram
divididos em dois grupos de acordo com o rompimento ou nao das bolhas do gel,
sendo eles: Grupo 1- manutencdo das bolhas e Grupo 2 - rompimento das
bolhas. O protocolo foi realizado em duas sessbes, com a aplicagdo de um gel
de peroxido de hidrogénio (PH) a 35% (Total Blanc Office, DFL, Rio de Janeiro,
Brasil), nos elementos dentais 15 ao 25, com um intervalo de 7 dias e
clareamento de 45 minutos, cada sessdo. A mudanca de cor foi verificada com
auxilio de duas escalas de cor e espectrofotdometro, no inicio do estudo
(baseline), apds uma semana e antes da segunda sesséo de clareamento, e 30
dias apos o término do tratamento. J& a presenca e intensidade de sensibilidade
dentaria foi registrada através de um diario de sensibilidade respondido pelo
paciente, no periodo até 48h apds cada sessdo de clareamento por duas
escalas: a Escala Visual Analoga (VAS) e a Escala de Avaliagdo Numérica
(NRS). A avaliacdo da efetividade do clareamento em cada grupo sera realizada
pelo teste pareado de Wilcoxon. O risco absoluto de sensibilidade dentéaria foi
comparado pelo teste exato de Fisher (p < 0,05) da porcentagem total de
participantes (risco absoluto) que apresentaram pelo menos uma vez, a
experiéncia de sensibilidade. A intensidade desta variavel, sera avaliada pelo
teste pareado de Mann Whitney (p < 0,05). Nao foi detectada diferenca
estatistica nos termos da eficacia e do risco a sensibilidade e intensidade da
sensibilidade entre os grupos apos 30 dias do tratamento. Aproximadamente
93% dos participantes experimentaram sensibilidade dentéria, que foi registrada
principalmente como “leve”. Nao houve diferenca estatisticamente significante
entre os dois grupos nas avaliaces subjetivas de cor e na avaliagdo objetiva o
AE nao apresentou diferenca entre os dois grupos. A manutencdo da bolha no
gel de peroxido de hidrogénio ao 35% na face vestibular ndo afetou a eficacia do
clareamento e a sensibilidade dentéria.

Palavras-chave: Clareamento dental, manutencéo da bolha, géis clareadores e
eficacia.



ABSTRACT

Hydrogen peroxide in high concentrations is the most commonly used substance
for in-office whitening, it is a reactive species that releases products such as
oxygen and hydroxyl. Manufacturers and some studies report that during this
procedure, when the gel comes into contact, bubbles are formed at the interface
between the bleaching gel and the tooth, and most of them mention that it is
necessary to break these bubbles, justifying that this may interfere with treatment
success.Therefore, this project conducted a randomized split-mouth clinical trial
with the objective of evaluating whether the presence of the bleb can influence
the efficacy, as well as the intensity and the absolute risk of the sensitivity of in-
office tooth whitening. The participants were divided into two groups, according
to the rupture or not of the gel bubbles: Group 1: maintenance of the bubbles and
Group 2: rupture of the bubbles. The protocol was performed in two sessions,
with the application of a 35% hydrogen peroxide (PH) gel (Total Blanc Office,
DFL, Rio de Janeiro, Brazil) on teeth 15 to 25, with a 7-day interval, whitening for
45 minutes each session. The color change was verified with the help of two color
scales and a spectrophotometer, at the beginning of the study (baseline), after
one week and before the second whitening session and 30 days after the end of
treatment. The presence and intensity of tooth sensitivity was recorded through
a sensitivity diary answered by the patient, within 48 hours after each whitening
session by two scales: a visual analog scale (VAS) and a numerical rating scale
(NRS). The evaluation of the whitening effectiveness in each group will be
performed by the paired Wilcoxon test. The absolute risk of tooth sensitivity was
compared by Fisher's exact test (p < 0.05) of the total percentage of participants
(absolute risk) who experienced sensitivity at least once. The intensity of this
variable, will be evaluated by Mann Whitney paired test (p < 0.05). No statistical
difference was detected in terms of the efficacy and risk to sensitivity and intensity
of sensitivity between the groups after 30 days of treatment. Approximately 93%
of the participants experienced tooth sensitivity, which was mainly recorded as
"mild". There was no statistically significant difference between the two groups in
the subjective assessments of color, and in the objective assessment the AE
showed no difference between the two groups. The maintenance of the bubble in
the 35% hydrogen peroxide gel on the buccal surface did not affect the whitening
efficacy and tooth sensitivity.

Keywords: Teeth whitening, bubble maintenance, bleaching gels and efficacy.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Fluxograma de controle para ensaios clinicos randomizados...........

Figura 2. Escala de Avaliagdo Numeérica (NRS).........ccceeeeiiiiiiiiiie e

Figura 3. Escala Visual Analdgica (VAS)



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Produto, composic¢ao e protocolo de apliCagao........cccceeveeeeeeeeeeeeenenen. 16
Tabela 2. (Artigo) Escores de cor com base no valor dos dentes da escala vita
classical vitapan (do maior Para 0 MENOI) .......c.uvuuviiiriiiieiiieeiee e e e e e e e easeeeeeeeeees 18
Tabela 3. (Artigo) Caracteristicas dos participantes no baseline neste estudo
(o] 101 o TSP 30
Tabela 4. (Artigo) Comparagcdo do numero de pacientes que experimentaram
sensibilidade dentaria (SD) pelo menos uma vez durante o tratamento de
clareamento em ambos 0s grupos, juntamente com risco absoluto e risco
1] = LAY o PP 30
Tabela 5. (Artigo) Intensidade da sensibilidade dentaria (média = desvio padrao)
nos diferentes tempos de avaliagdo dos grupos de estudo e na comparagao
LSS = L] [0 31
Tabela 6. (Artigo) Intensidade da sensibilidade dentaria (média + desvio padrao)
nos diferentes tempos de avaliagcdo dos grupos de estudo e na comparacao
LS €= L] (o2 VTR PRPTTRTTT 31
Tabela 7. (Artigo) Intensidade da sensibilidade dentaria (média *+ desvio padrao)
nos diferentes tempos de avaliacdo dos grupos de estudo e na comparacao
LTS €= L] (ox= VPP 32
Tabela 8. Mudanca de cor em unidades de guias de tonalidades (SGU para Vita
Classical e Vita Bleachedguide) e AE (médias £ desvios padrao) entre o inicio e
os 30 dias ap6s o0 clareamento para o0s dois grupos de

LU= 121 0= 1 1 33



AE

CEP
CONSORT
Bl

Cm

FAO

HP

H202

Mm

NRS

p (valor de p)
pKa

PC
PROPESP

ROS
SGU (ASGU)

SD
TCLE
UFAM
VAS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Variacao total de cor obtida pela diferenca nas medidas
objetivas de cor inicias e finais através do aparelho
espectrofotometro.

Comité de Etica e Pesquisa

Consolidated Standards of Reporting Trials

indice de clareamento

Centimetro

Faculdade de Odontologia

Peroxido de Hidrogénio

Peréxido de Hidrogénio

Milimetros

Escala de Avaliacdo Numérica

Nivel de significancia

Magnitude que quantifica a dissociacéo das moléculas.
Peroxido de Carbamida

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-graduacao

Espécies Reativas de Oxigénio

Shade Guide Unit (tom na escala de cor) ou variagdo em
tons na escala de cor

Sensibilidade Dentinaria

Termo de consentimento livre e esclarecido

Universidade Federal do Amazonas

Visual Analogue Scale



LISTA DE SIMBOLOS

% por cento

indicador ordinal

* asterisco
= igual a
® marca registrada

A delta



SUMARIO

1. INTRODUGAO. ...ttt 01
2. REVISAO DE LITERATURA ...t 05
3. OBUIETIVOS. ... e e e e e e e e e e aes 11
A, HIPOTESES.....iitieteiiteieie ettt 12
5. MATERIAIS E METODOS.... .ottt 13
5.1 Desenho do EStudo € Cegamento.........cccuuvvrvriiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeneeenee 13
5.2 Critérios de iNnClUSA0 € eXCIUSA0............cuvuviiiiiiiiiiiiiiiie e 13
5.3 Célculo do tamanho da amoOStra...........c.eevveeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee 14
5.4 Aleatorizacdo Simples d0S GrUPOS.......ccooeeeeeiiirieeeeeeiieee e ee e e 14
5.5 Intervencao dO EStUAO........uuiiiiiiee e 15
SN SR ANVZ=1 [ To2=To T F- T G | SRR 17
5.7 Avaliacdo da Sensibilidade Dentaria..........ccccccciiiiieiieiee e, 18
5.8 Metodologia de analise de dados..............cceeevvvieiiiieiiieiiicee e, 20
B. ARTIGO ... e 21
7. RESULTADOS. ... e e e 29
8. CONCLUSAD. ..ottt 37
REFERENCIAS. ... oottt 39

APENDICES E ANEXOS......c.ooiiiiteieieeee ettt 43



1. INTRODUCAO

A aparéncia do sorriso esta ligada diretamente a salude e a beleza. Um
sorriso agradavel leva a melhor aceitacao e satisfacdo social (ROSA et al., 2018),
€ um limiar para definir a atracao facial e estética dos dentes nas pessoas,
agindo de forma ativa sobre a vida desses, seja no nivel social ou pessoal
(BERSEZIO et al., 2019). Um dos aspectos mais criticos com relacao a estética
dos dentes € a coloracdo desses que pode causar um descontentamento ou um
desprazer (BERSEZIO et al., 2018). Estudos mostram que apds o clareamento
dental, seja ele extracoronario ou intracoronario, h4 uma melhora no bem-estar
psicossocial, que persiste por tempo indeterminado e deixa a pessoa mais
segura de si (BERSEZIO et al., 2018, 2019).

O clareamento dental possui uma seguranca que nao afetara as
estruturas dentarias e € minimamente invasivo (BERSEZIO et al., 2019), simples,
eficaz e tem um baixo custo (ROSA et al., 2018). Quando nos deparamos com
dentes escurecidos, o clareamento € o tratamento de primeira escolha, por ser
uma técnica conservadora e eficiente, quando comparado as demais
alternativas, como por exemplo as coroas (MARTINS et al., 2018). Em paises
desenvolvidos como os Estados Unidos da América, este procedimento € um
dos mais procurados pela populacdo. No entanto, o profissional deve ter
cuidados ao submeter o paciente a um tratamento clareador, para hdo promover
uma experiéncia desagradavel ocasionada, principalmente, pela sensibilidade
(KOTHARI et al., 2019). Portanto, € necessario avaliar: 0o método de clareamento
gue sera realizado (consultério ou caseiro), o gel que sera utilizado (peroxido de
hidrogénio ou peroxido de carbamida), a concentracao do gel clareador (alta ou
baixa) e o historico de sensibilidade do paciente (RODRIGUES et al., 2018).

Os tipos de clareamento como de consultério quanto o caseiro sao
eficazes, entretanto, a percepcao do clareamento de consultério no paciente é
outra, devido a um imediatismo no resultado do tratamento, o que leva a maioria
dos pacientes procurarem pelos géis de alta concentracdo (BERSEZIO et al.,
2019). O clareamento de consultdrio apresenta um resultado mais rapido, sao
usados géis de alta concentragdo e tem um custo maior. Enquanto, no
clareamento caseiro é usado geéis de baixa concentracdo com um valor mais

acessivel, porém é um tratamento mais demorado (KOTHARI et al., 2019).



Um dos principais efeitos colaterais é a sensibilidade no clareamento de
consultorio que pode estar associado ao uso dos géis de alta concentracao. Além
disso, héa outros fatores que podem levar a esse efeito, como: a presenca de
restauragdes, o tempo de aplicacao e os processos quimicos sofrido pelo agente
clareador (ACUNA et al., 2019). Um dos aspectos mais criticos com relagéo a
estética dos dentes é a coloracdo desses, 0 que pode causar um
descontentamento ou um desprazer (BERSEZIO et al., 2018). Estudos mostram
gue apos o clareamento dental, seja ele extracoronario ou intracoronario, hd uma
melhora no bem-estar psicossocial, que persiste por tempo indeterminado e
deixa a pessoa mais segura de si (BERSEZIO et al., 2018, 2019).

A quantidade de material difundido e a citotoxicidade dependem da
concentracdo do agente e de seu tempo deaplicacdo (SOARES et al., 2014;
ALMEIDA et al., 2015). Ainda ndo ha um protocolo padréo ouro para reducéo da
sensibilidade induzida pelo clareamento (PINTADO-PALOMINO et al., 2015).

E necessario buscar alternativas para minimizar a sensibilidade ao
clareamento, ja que sua presenca pode levar a interrupcdo do tratamento pelo
paciente (KOSSATZ et al.,, 2012; DE PAULA et al.,, 2013). O emprego de
dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e fluoreto de sodio tem
demonstrado resultados efetivos na diminuicéo da prevaléncia e da intensidade
da sensibilidade (REIS et al., 2011), porém, demandam maior tempo clinico.

E por isso que a diminuicdo da concentracéo do gel e o tempo de contato
com a estrutura dentéaria, sdo estratégias usadas para diminuir a passagem do
peroxido de hidrogénio e de seus subprodutos até as células pulpares, e
consequentemente, a sensibilidade ao clareamento. Todavia, a eficacia do
tratamento € prejudicada, sendo necessario sessdes clinicas extras para um
bom resultado estético (DUQUE et al., 2014). A principal explicacdo para esse
desconforto durante o clareamento dentario é a capacidade que o peréxido de
hidrogénio possui de penetrar no esmalte e na dentina, por ter um baixo peso
molecular, atingindo os tecidos pulpares em 15 minutos apés a aplicacao do gel,
O pero6xido de hidrogénio e seus subprodutos causam irritacéo e inflamacéo nas
células pulpares, fazendo assim com que essas células liberem mediadores
inflamatério (ACUNA et al., 2018) e, quando exacerbado ou constante, esse
processo inflamatério pode causar dor (PARK et al., 2016). A injuria pulpar

transitéria pode desencadear reacdes que levam a liberagédo neurotransmissores



como adenosina trifosfato e prostaglandina, que excitam e sensibilizam os
nociceptores pulpares (CARTAGENA et al., 2015).

O peroxido de hidrogénio (H20>) é utilizado no clareamento dental devido
a sua capacidade de dissociar-se em espécies reativas de oxigénio com alto
nivel de acédo oxidativa (DUQUE et al., 2014). A liberacdo de radicais livres, que
€ o resultado de sua decomposicdo, oxida as macromoléculas dos pigmentos
(cromoforos), promovendo a clivagem das ligac6es quimicas e transformando
grandes cadeias moleculares em cadeias menores (ABE et al., 2016), assim,
refletindo menos luz e dando o efeito de clareamento (BERSEZIO et al., 2019).

Os mecanismos dessas reacdes sao variados e dependem do substrato,
do ambiente, pH, da presenca de luz ou metais de transicdo (MENA SERRANO
et al., 2015). No clareamento de consultério, altas concentracéo sao utilizadas,
podendo variar de 25% a 40%, é uma alternativa para pacientes que néo
possuem disciplina para o clareamento caseiro, e também em pacientes que
necessitam de uma maior atengao do profissional devido a resse¢des gengivais
ou lesdes cervicais nao cariosas (MARTINS et al., 2018).

Para que o peroxido de hidrogénio alcance um bom efeito clareador, o
mesmo precisa liberar radicais livres, como por exemplo: hidroxila, superoxido e
oxigénio (ZUTA et al., 2018). Sabe-se que durante a liberacédo destes radicais,
em especial o oxigénio, é formada uma bolha na interface dente-gel clareador,
alguns estudos citam que durante a formacéo dessa bolha € necessario que
ocorra o rompimento da mesma (ABE et al., 2016 e por RASTELLI et al.,2016).

Alguns fabricantes, em sua bula, também citam a formacéo dessa bolha
e recomendam que o profissional deve movimentar o gel clareador com uma
sonda exploradora para que ocorra a remocdo dessa bolha, com isso, o gel
restabelece o contato com o dente.

Sendo assim, em médio a vasta literatura, ndo ha evidencias cientificas
sobre esse protocolo na aplicacdo do gel clareador e por isso que este trabalho
objetiva avaliar a efetividade e a sensibilidade do perdxido de hidrogénio ao 35%,
com e sem manutencéo da bolha como subproduto da interacdo do gel com o
dente, através de um estudo clinico randomizado e se sustenta na hipotese de
gue manutencdo dessa bolha ndo altera a eficacia nem a sensibilidade no

tratamento clareador. Por isso este estudo torna-se necessario, para esclarecer



essa informagdo que consta em diversos textos e bulas, mas sem nenhuma

comprovacéao cientifica.



2. REVISAO DE LITERATURA

7

O clareamento dentario é um dos tratamentos e procedimentos mais
solicitados atualmente. E geralmente escolhido como a primeira opgdo para
melhorar a cor dos dentes, porque € considerado uma abordagem minimamente
invasiva em comparacdo com outros procedimentos cosméticos, tais como,
coroas ou facetas (MONTENEGRO-ARANA et al., 2016), em casos de
descoloracao severa nos dentes e se deseja um resultado rapido é desejado
(ALOMARI et al., 2010).

E por isso que, a procura pelo clareamento cresceu nos (ltimos anos
devido ao avanco dos padrdes estéticos, que incluem pacientes com maior
autoestima quando possuem sorriso com dentes brancos. Para indicacdo do
tratamento, todo paciente deve ser avaliado quanto ao tipo de mancha presente,
a cor inicial do dente e a idade (JOINER et al.,, 2006). Existem diversas
alternativas para o clareamento dentario de consultorio, uma vez que esta
técnica tem uma ampla aplicacéo clinica, pois é realizada sob a supervisédo
completa de um profissional e menos dependente do paciente (MACHADO et
al., 2016).

O gel clareador de peroxido de hidrogénio tem a capacidade de agir em
forma multidireccional na dentina, uma vez em contato no dente; isto, associado
com o fato do seu baixo peso molecular, que permite difusdo de peroxido de
hidrogénio através do esmalte e na dentina pela formacao de radicais livres que
interagem com moléculas organicas pigmentadas e com capacidade de
desnaturar proteinas, lipidios e manchas nos dentes, o que aumenta o
movimento i6nico através da estrutura dentaria desestabilizando-as e
branqueando-as, e portanto produzindo o efeito clareador e irregularidades da
superficie do esmalte (MONTENEGRO-ARANA et al., 2016; KWON et
al.,2013). Apés espalhados ao longo da estrutura do esmalte, os agentes
clareadores atingem a regido amelo-dentinaria altamente permeavel. Esta
permeabilidade significativa resulta da presenca de tubulos dentinarios
semelhantes a "grandes corredores”, através dos quais 0s agentes
branqueadores podem facilmente propagar-se. (GOMEZ et al., 2016)

No entanto, a difusdo do peréxido de hidrogénio e os efeitos tdxicos no

complexo dentino-pulpar podem causar diferentes graus de danos na polpa,



guando as espécies reativas de oxigénio (ROS) entram em contato com as
células pulpares gerando stress oxidativo, com uma resposta inflamatéria
transitéria (SOLDA et al., 2018).

Mesmo com esse estresse pode resultar em dor, as células pulpares séo
capazes de superar e proliferar novamente, recuperando sua morfologia celular
(SOARES et al., 2014). Mediante uma analise presencial, feito em pré-molares
expostos a uma concentracdo de PH de 35%, que revela poucas alteracdes
como vasodilatacdes nos processos odontoblasticos, e mostra apenas uma
baixa resposta inflamatéria da polpa apés 2 aplicacées com uma diferenca de
4 dias (COHEN et al., 2015; ROBERTSON et al,.2017). Entretanto, Haywood et
al. (2013), relatou que 35% do perdxido de hidrogénio chega a polpa mais
rapidamente em 15 minutos no contato dentario, mas, tal agressao nao causou
danos irreversiveis a polpa.

Concentracdes elevadas de PH podem modificar a relacéo célcio/fosfato
e a perda de conteudo mineral, diminuindo a microdureza, o que pode aumentar
a suscetibilidade do esmalte a desmineralizacdo (CAVALLI et al., 2017). Numa
revisdo sistematica, Caneppele et al. (2015), demonstram por meio de
comparacdes de geéis clareadores em diferentes tipos de concentracdes e
tempos de aplicacdo, concluiram que, aplicacdes acima de 40 minutos em altas
concentracbes de peroxido, o pH do gel permaneceu em niveis aceitaveis,
sendo incapaz de promover a desmineralizacdo do esmalte, além de reduzir a
degradacdo mais rapida do produto. Levando em consideracdo que, a
guantidade de agente clareador que penetra por meio da estrutura dentaria é
influenciada pela espessura do esmalte e da dentina, como também, pela
concentracdo do mesmo (GOMEZ etal.,2016).

Num ensaio clinico, foi feito uma comparacéo de 4 géis branqueadores
de PC de 10-40% e PH 35-40%, com o objetivo de comparar as alteracées na
dureza, médulo de elasticidade e rugosidade superficial. Os géis de peroxido
de carbamida (PC) tiveram a mesma eficiéncia de branqueamento, apos 2-4
aplicacdes, para obter um melhor indice de branqueamento (Bl), do que os
agentes de peroxido de hidrogénio que s6 precisaram de uma aplicacao para
obter o mesmo resultado. De acordo com os exames de microdureza, os dentes
tratados com PC, mostraram mais alteracdes nos niveis de dureza e rugosidade

no esmalte. Como indicado neste estudo, a utilizacdo de géis de peréxido de



hidrogénio em concentracdes elevadas numa aplicacdo mais curta pode ser
menos prejudicial para o esmalte (CVILK et al.,2016).

Os agentes clareadores produzem uma perda significativa de
microdureza do esmalte devido a perda de destruicdo da camada proteica,
independentemente do pH ou do tempo de exposicdo (ELFALLAH et al., 2015).
Concentragdes diferentes de clareamentos acompanham um efeito colateral de
sensibilidade apés o tratamento (MEIRELES et al., 2014; REZENDE et al.,2016)
e com uma maior permeabilidade em dentes que apresentam recessao gengival
e lesdes de dentina exposta como abfragéo ou abrasdo. (SOARES et al., 2013).

Correa et al. (2015) em diferentes ensaios clinicos, demonstram que 60%
a 100% dos pacientes submetidos ao clareamento de consultério, relatam
alguma sensibilidade dentaria durante o procedimento, com duracdo de 10-12
horas. A aplicacdo de agentes dessensibilizantes é comum na tentativa de
reduzir a sensibilidade que os pacientes experimentam, com mecanismos de
acao diferentes: reducdo da excitabilidade das terminacdes nervosas intra-
dentarias e obliteracéo dos tubulos dentinarios. (PALOMINO et al., 2015)

O risco de sensibilidade dentaria é de aproximadamente 51% em
clareamentos caseiros e 63% para as técnicas de clareamento de consultério.
As concentracfes de peroxido sao utilizadas para compensar o tempo de
exposicao reduzido dos agentes clareadores ao dente (PEIXOTTO et al., 2018).

Uns dos aspectos clinicos a considerar é a presenca das trincas no
esmalte que muitas vezes sdo despercebidas ou ignoradas. Estas alteracdes
aparecem como fissuras na estrutura do esmalte e estendem-se de preferéncia
ao longo do eixo cervical incisal, podendo mesmo atingir o complexo dentino-
pulpar. Por conseguinte, parece possivel que a presenca destas alteracoes
possa aumentar a intensidade da difusdo do peréxido de hidrogénio (BRISO et
al., 2014).

O uso de maiores concentracdes de peroxido de hidrogénio, tempo
prolongado de clareamento, ativacdo de luz, superficies alteradas por
restauracdes e caracteristicas dos tubulos dentinarios de dentes jovens, por meio
destas caracteristicas dos tecidos dentarios facilitam a difusdo e penetracao de
moléculas de perdxido de hidrogénio da superficie externa do dente até a polpa
(KWON et al., 2017). Porém, a abordagem mais bem sucedida para reduzir a

sensibilidade induzida pelo clareamento, é pela presenca de aditivos no gel



clareador, tais como o potassio, fluoreto de sédio ou fosfato de céalcio amorfo
(REZZENDE et al., 2016). O mecanismo do nitrato de potassio parece estar
relacionado com o aumento da concentracdo de ions de potassio em torno das
fibras nervosas, o que impede a polariza¢gao do nervo sensorial (MARTINI et al.,
2019).

No entanto, alguns estudos avaliaram a aplicacdo do agente
dessensibilizante antes e depois do procedimento de clareamento, mediante um
ensaio clinico triplo-cego, em que foi utilizado peroxido de hidrogénio a 35%
numa Unica aplicacdo de 50 minutos, aplicando o gel dessensibilizante (nitrato
de potassio a 5%), 10 minutos antes do procedimento do gel clareador. Foi feito
em boca dividida, concluindo que a utilizacdo de nitrato de potassio antes ou
depois do branqueamento nao diminui o risco de sensibilidade (MARTINI et al.,
2020).

Enquanto, num ensaio clinico, Martins et al. (2020) utilizaram um sistema
dessensibilizante, com a utilizacdo de uma moldeira pré-carregada contendo 5%
de nitrato de potassio e 1% de fluoreto de sodio, colocada 15 minutos antes da
aplicacado de HP 40%. Isto, ndo afetou o grau de clareamento com a aplicacao
de um dessensibilizante antes do tratamento e ndo diminuiu significativamente a
sensibilidade relatada pelos pacientes, em comparacdo com a utilizacdo de
dessensibilizantes convencionais.

N&o ha evidéncias suficientes sobre o uso de medicamentos para prevenir
a sensibilidade dentaria causada pelo procedimento de clareamento. O qual
foram avaliados analgésicos, anti-inflamatorios, antioxidantes, corticosteroides e
opiaceos como alternativas e nenhum deles diminuo os efeitos da sensibilidade
(VAENZ et al., 2018).

As velocidades de reacdo quimica entre os géis branqueadores e 0s
pigmentos dos dentes sdo proporcionais a eficacia do agente branqueador,
utilizando diferentes métodos e protocolos para aumentar os niveis de reacao
guimica para melhorar a eficiéncia e o conforto do tratamento (SOUTOMAIOR
et al., 2019). Alguns desses protocolos existem de acordo aos tempos de
aplicacdes de um gel clareador de alta concentracao de perdxido de hidrogénio.
Algumas marcas preconizam a mudanca do gel a cada 15-20 minutos. No
entanto, Kwon et al. (2013) descobriram que n&o existia a necessidade da troca

do gel durante o clareamento de consultério, em um Unico periodo de aplicagéo



versus multiplas aplicagbes na mesma consulta, e que existam evidéncias
suficientes para apoiar as descobertas de que o gel branqueador ndo precisava
ser removido e reaplicado dentro dos 40 a 50 minutos de clareamento.

Todos os produtos baseados em peroxido de hidrogénio, a liberagéo dos
agentes branqueadores permanece ativa 60-70 minutos apdés a aplicacao.

Como um estudo comparativo entre dois periodos de aplicagdes com pH
35%, afirma-se que uma Unica aplicacdo de branqueamento durante 40 minutos
tem a mesma eficacia que 2 aplicacées de 20 minutos, com uma cinética de
degradacdo do principio ativo de 50% nos primeiros 20 minutos (MARTINS et
al., 2018).

No entanto, num estudo especifico comparativo de Basting et al. (2012),
os autores utilizaram dois géis branqueadores: um com um pH alcalino e outro
com um pH &cido. O gel com um pH alcalino mostrou um risco muito baixo de
sensibilidade dentaria. Embora, esta seja uma descoberta invulgar, pode ser
explicada por diferencas na cinética de decomposicao do peroxido de hidrogénio
a diferentes pH. Enquanto, numa solucdo &cida, sdo produzidos radicais
hidroxilo e anides livres de oxigénio, mas uma solucao alcalina tem uma maior
concentracdo de ibes perhidroxilo (GEUS et al., 2016). Num meio alcalino, a
dissociacao constante do pH e a liberacéo dos radicais livres, sera muito maior
guando entre em contato com a estrutura dentinaria, que produzira menos pH
em excesso disponivel para ser capaz de alcancar por difusédo partes estruturais
como a polpa (MENA-CERRANO et al.,, 2015). Os géis clareadores de
consultorio séo fornecidos o pH baixo, porque sdo mais estaveis como solucdes
acidas.

A constante dissociacao (pKa) do HP é cerca de 11,5 (alcalino). A um pH
de 9, a HP dissocia 2,7 vezes mais do que a um pH de 4,4 (4cido). O qual foi
comprovado que a maxima eficacia do clareamento dentario ocorre hum pH
alcalino de 9 (LUQUE-MARTINEZ et al., 2015). Enquanto numa solucéo acida,
sdo produzidos radicais hidroxilo e anides livres de oxigénio, mas uma solucao
alcalina tem uma maior concentracdo de ides perhidroxilo (GEUS et al., 2016).

Os sistemas de clareamento de consultério empregam concentracdes
altas ou baixas de peréxido de hidrogénio, o que é por vezes ativado por fontes
de calor e/ou luz. Arazé&o para a utilizagdo de luz com clareamento de consultorio

€ acelerar o processo de branqgueamento aumentando a temperatura da HP, o
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qgual Maran et al. (2019) através de uma revisdo sistemética e meta-andlise,
tomando diferentes ensaios retrospectivos de 1990-2018, para comprovar
diferentes protocolos de ativacdo de luz (lampadas de halogéneo, lasers, LEDs,
LED/lasers, iodetos metélicos e PACSs) e utilizando clareamentos de alta ou baixa
concentragao, cujos resultados mostraram que nao houve diferenca significativa
na mudanca de cor (de acordo com um espectrofotdmetro e/ou unidades guia de
cor) nem com o risco ou intensidade da sensibilidade dentéaria. A ativagao da luz,
independentemente do tipo de dispositivo utilizado, ndo melhorou a eficacia do

clareamento.
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3.0BJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Avaliar o efeito das bolhas do peroxido de hidrogénio a 35% (pH) no

clareamento dentério, pela técnica de consultério, em pacientes adultos.

3.2. Objetivos Especificos

e Comparar a efetividade do pH 35% quando mantidas as bolhas no gel
pela técnica do clareamento de consultério.

e Avaliar o risco de sensibilidade causada pelo pH 35% quando mantidas
as bolhas no gel, pela técnica do clareamento de consultério.

e Avaliar a intensidade de sensibilidade causada pelo pH 35% quando

mantidas as bolhas no gel, pela técnica do clareamento de consultorio.
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4. HIPOTESES

e Ho: presenca da bolha no gel ndo altera a eficacia do clareamento dental.

e Ha: presenca da bolha no gel altera a eficacia do clareamento dental.
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5. MATERIAIS E METODOS

O desenho deste estudo seguiu as normas do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT). O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Amazonas (UFAM) (CAAE:
26756819.5020), registrado na Pré-Reitoria de Pesquisa e PoOs-graduacao
(PROPESP) da UFAM com o cédigo PP-S (REBEC UTN: 111-1246-9696). O
estudo foi realizado na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia (FAO)
da UFAM, em Manaus, entre os anos de 2019 a 2020, com participantes que
necessitavam de clareamento dentario.

Antes de realizar as intervengfes, houve a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 1) de cada participante, obtida apés
as devidas explicagdes acerca da natureza do estudo e dos possiveis riscos dos
tratamentos propostos. No mesmo dia, os participantes foram submetidos a
Anamnese (ANEXO 2), exame intraoral e profilaxia dental com pedra-pomes e

agua com o uso de uma taca de borracha.

5.1 Desenho do Estudo e cegamento

Foi um ensaio clinico controlado, paralelo, randomizado, boca dividida e
cego (avaliador), estruturado com base nas normas do CONSORT. O operador
foi cegado para o procedimento, pois realizou o procedimento de clareamento.

Este ensaio clinico randomizado foi realizado em pacientes adultos,
recrutados na Clinica Odontologica da FAO/UFAM (Manaus, Brasil) e que

desejavam tratamento clareador.

5.2 Critérios de inclusao e excluséo

Os critérios de inclusdo consistiram em selecionar pacientes que
apresentavam idade a partir de 18 anos, independente do sexo, apresentassem
boas condi¢Bes de saude geral e dental, dentes superiores livres de carie e 0s
anteriores superiores livres de restauracfes na face vestibular, além de incisivos
centrais apresentando coloragdo C2 ou mais escura, avaliados em comparacgéo
com uma escala visual de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical,

Vita-Zahnfabrik- Alemanha). Os individuos excluidos da pesquisa, por sua vez,
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serdo: gravidas ou lactantes, usuarios de aparelho ortodoéntico fixo, com
restauragdes anteriores pré-existentes, presenca de manchas intrinsecas graves
nos dentes (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados) e
participantes com histdrico prévio de sensibilidade dentaria ou qualquer
patologia associada (bruxismo, recessdo gengival, lesdo ndo cariosa com

exposicao de dentina).

5.3 Calculo do tamanho da amostra

O calculo do tamanho da amostra foi baseado no resultado primario deste
estudo, sendo efetivo uma vez que ndo havia nenhum estudo até o momento,
ressalto o efeito da manutencéo da bolha no gel clareador. Como o delineamento
experimental € em boca dividida, o tamanho da amostra foi realizado para o
hemiarco.

Atraves do calculo amostral realizado pelo site sealeddenvelope.com, foi
definida a quantidade de 26 voluntarios, com acréscimo de mais 2 para a
compensacao de possiveis perdas de seguimento. Portanto, um total de 28

voluntarios com um nivel de significancia de 5%.

5.4 Aleatorizacao Simples dos Grupos

Os participantes tiveram os hemiarcos superiores direito e esquerdo,
aleatoriamente divididos em dois grupos, com igual taxa de alocacao entre os
grupos, segundo a presenca ou ndo de bolhas no gel. O processo de
aleatorizacao foi realizado utilizando tabelas geradas em computador, por meio
do site sealedenvelope.com, por uma pessoa ndo envolvida no protocolo de
pesquisa. Os detalhes dos grupos atribuidos foram gravados em cartbes
contidos em envelopes opacos selados, numerados sequencialmente. Cada
envelope apresentava dois cartdes, cada um com um hemiarco e seu respectivo
tratamento. Uma vez que um participante estivesse elegivel para o procedimento
e todas as avalia¢fes iniciais fossem completadas, a distribuicdo da alocacdo
entre os hemiarcos superiores direito e esquerdo era revelada quando o
assistente de pesquisa abria o envelope. O participante, o avaliador e o

estatistico ndo sabiam a alocacdo do grupo, sendo cegos ao protocolo. O
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fluxograma apresentado na Figura 1, foi utilizado para organizar o estudo
randomizado.

Figura 1 - Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informacdes detalhadas sobre os

participantes excluidos.
Avaliados para Elegibilidade (n= 62)

[Excluidos (n= 34)

Restauragdes nos dentes anteriores (n=8)
Dentes mas claros que C2 (n= 24)

doengas periodontais (n=1)

ndao moraba no Manaus (n=1)
Indisponibilidade de comparecer as consultas)

h 4
P

(n=2)
\ 4
Randomizados
—
) A Alocagido l
Alocagio para a intervengao no modelo boca - locagae para a intervengao no modelo boca
divida (n=26) divida (n=26)
+ Receberam Alocagio para « Receberam Alocagdo para
intervengio (manuten¢io e remocio de intervengdo (manutengio e remogio de
bolhas no gel clareador) bolhas no gel clareador)
W | Seguimento |
\ .
Perda de seguimento (n=0) Perda de seguimento (n=0)
Intervencdo interrompida (n=2) Intervengdo interrompida (n=2)
| Analise |
\ J
Analisados (n=26) Analisados (n=26)

5.5 Intervencéao do Estudo.

O clareamento foi realizado por 40 minutos consecutivos, por 2 sessdes
e com um intervalo de 1 semana entre as mesmas, com a aplicacao prévia de
barreira gengival com resina fotopolimerizavel (Top Dam - FGM, Joinville, Brasil).
O gel clareador utilizado foi o Total Blanc Office (DFL, Brasil) de 35% de pH,
instrucdes do fabricante conforme a Tabela 1. Para este estudo, sera realizado
em boca dividida, onde de um lado da arcada dentaria serd mantida a bolha
(Grupo 1) e do outro lado, seré feita a manipulacdo do gel clareador com sonda

exploradora nimero 5 para remog¢éo das bolhas (Grupo 2), sem que o paciente
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tenha consciéncia de qual parte foi feita o estouro das bolhas no gel clareador.

Tabela 1 — Produto, composicdo e protocolo de aplicagéo.

Produto

Total Blanc
Office H35

Composicao*

* Gel clareador:
perdxido de
hidrogénio a
35%, espessante,
extratos vegetais,
amida, agente
sequestrante,
glicol, corante e

agua.

* Neutralizante:
bicarbonato de
sodio,
conservante e

agua.

*Protetor
gengival:
dimetacrilato de
diuretano,
canforquinona,
silica, aminas
terciarias, corante

e esséncia

Protocolo de aplicagao*

1. Secar os dentes e aplicar o protetor

gengival nos dois arcos, sobrepondo
ligeiramente o0 esmalte e o0s espagos

interproximais.

2. Fotopolimerize Total Blanc Office Protetor
Gengival por 30 segundos. Verifigue o
endurecimento e a aderéncia da barreira

gengival com uma sonda exploradora.

3. Remova as tampas das seringas com
peréxido e espessante e conecte o conector
nas duas seringas. Verifique se as duas
seringas estdo bem conectadas para evitar
vazamento de material. Empurre os émbolos
alternadamente, 6 a 7 vezes, até que o
produto atinja uma cor amarela homogénea,
indicando que esta ativo. Em seguida, mova

toda a mistura para uma das seringas.

4. Acople a ponta do aplicador na seringa e
apligue o gel clareador sobre a superficie

vestibular dos dentes.

5. O gel clareador deve manter contato com
a superficie do dente por 40 minutos. Apés
esse periodo, remova o gel com a ponta de
succdo e lave a superficie dos dentes com

agua em abundancia.

6. Remova o Total Blanc Office Protetor

Gengival.

* De acordo com as instrugdes do fabricante.



17

5.6 Avalicdo da Cor

Os dentes serdo avaliados quanto a cor em quatro momentos: no inicio
do estudo (baseline), uma semana apos a primeira sessdo, uma semana apos a
segunda sessao e trinta dias apds o término do tratamento. Nunca realizamos
uma avaliacao de cor imediatamente apds cada sesséo de branqueamento para
evitar o efeito da desidratacdo e desmineralizacado nas medidas de cor.

Primeiramente, a avaliacdo subjetiva serd realizada mediante duas
escalas visuais de cor: Vita Bleachedguide 3D-Master e Vita Classical Vitapan
(Vita-Zahnfabrick Alemanha).

Estas escalas sdo constituidas de 16 guias de cores, organizadas por
ordem de valor, com as guias distribuidas a partir do valor mais elevado (B1) até
o menor (C4), conforme mostra a tabela 2. Para fins de analise, as mudancgas de
cor (escores) serdo classificadas seguindo um padrdo continuo e
aproximadamente linear.

A area de interesse para a avaliacdo da cor sera o terco médio da
superficie vestibular dos caninos. Dois avaliadores calibrados e cegos, que nao
participaram dos procedimentos de aleatoriedade, executardo a avaliacdo nos
guatro momentos acima citados. Estes avaliadores deverdo apresentar uma
concordancia de julgamento de pelo menos 85% antes do inicio desta etapa,
com o protocolo de exercicio da calibracdo, sendo o mesmo da pesquisa. A
avaliacdo visual sera realizada sempre no mesmo local com luz solar e
iluminacdo ambiente, sem qualquer comunicacao entre os avaliadores.

Para a avaliacdo objetiva, foi feita uma impressao preliminar do arco
superior usando a pasta densa de silicone Clonage (Nova DFL, Taquara, Rio de
Janeiro, RJ, Brasil), para servir de um guia padrdo para a ponta do
espectrofotdmetro. Foi criada uma janela na superficie vestibular do guia de
silicone na direcao dos seis dentes anteriores, usando um dispositivo metalico
de aproximadamente 6 mm de diametro. O objetivo disto era padronizar a area
para avaliacdo da cor em todos os periodos de recuperacdo com o
espectrofotdbmetro. Este procedimento garante a correta area de medicdo de
interesse (MONTENEGRO-ARANA et.at, 2016).
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A cor foi determinada usando o0s parametros digitais do
espectrofotometro, seguindo os valores indicados pelas letras: L*, a* e b*, onde
L* representa a luminosidade (valor de O [coloracdo 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.

O clareamento envolve uma série de alteracbes complexas que alteram
um conjunto de parametros de cor separados, dos quais L* é geralmente
considerado como o principal e também o mais utilizado para avaliar a eficacia

de um procedimento de branqueamento.

Tabela 2 — Escores de cor com base no valor dos dentes da escala vita classical vitapan (do
maior para 0 menor).

Escala
Vita Bl A1l B2 D2 A2 Cl1 C2 D4 A3 D3 B3 A35 B4 C3 A4 C4
Classical

Vitapan

Escores i1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

5.7 Avaliacdo da Sensibilidade Dentéria.

Apés o término de cada sessdo de clareamento, uma ficha para a
avaliacdo da sensibilidade dentaria sera entregue para cada participante, onde
serdo instruidos a manter um diario da ocorréncia de sensibilidade
imediatamente apos o tratamento e até 48 horas apés cada sessao, a partir de
duas escalas de dor.

A primeira, Escala de Avaliagcdo Numérica (NRS), consiste em uma escala
verbal de 5 pontos com os seguintes critérios: 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 =
moderada, 3 = consideravel e 4 = severa. Foi pedido aos pacientes que
registrassem as suas experiéncias de sensibilidade durante o tratamento até
uma hora apoés o clareamento, de uma hora a 24 horas apés o clareamento, e
de 24 horas a 48 horas apos o clareamento. Foi-lhes também pedido que
registrassem se sofreram ou ndo de sensibilidade durante o periodo de 30 dias

apos o clareamento.
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Lado direito Lado esquerdo
() 0- nenhuma 0- nenhuma ( )
() 1-leve 1-leve ( )
() 2- moderada 2- moderada ( )
() 3- consideravel 3- consideravel ( )
() 4-severa 4- severa ()

Figura 2. Escala de Avaliagdo Numérica (NRS)

A segunda, Escala Visual Analogica (VAS), compreende uma escala
linear analogica visual, caracterizada por uma linha reta horizontal de 10 cm, com
pontuacdes de 0 a 10 nas suas extremidades, nas quais 0 significa “auséncia de
dor” (sem sensibilidade), em uma extremidade, e 10 “maior intensidade de dor”

(sensibilidade severa), na extremidade oposta.

O=nenhuma 10= severa

Figura 3. Escala Visual Analdgica (VAS)

Cada paciente sera orientado a assinalar com uma linha vertical cruzando
a horizontal o correspondente a intensidade de sua sensibilidade. Apés isso, 0
valor sera mensurado com uma régua milimetrada, para fins de analise
(REZENDE et al., 2016)

Uma vez que as duas sessoes de clareamento foram realizadas, os piores
escores obtidos nestes momentos serdo consideradas para fins estatisticos. Em
seguida, os valores encontrados serdo organizados em duas categorias:
porcentagem total de participantes, em cada grupo, que relatou sensibilidade
pelo menos uma vez durante o tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e a

intensidade desta variavel, por grupo, em cada etapa de avaliagéao.
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5.8 Metodologia de analise de dados

Os dados seréo analisados de acordo com o tratamento alocado na fase
de construcao dos grupos (analise por intencao de tratamento). Para cada grupo,
serdo calculados as médias e os desvios-padréo da variacdo de cor registrada
no baseline, uma semana apo6s a primeira e a segunda sessao e 30 dias apos o
término do tratamento (T1, T2, T3).

A avaliacdo da efetividade do clareamento (desfecho primario) em cada
grupo sera realizada pelo teste pareado de Wilcoxon e a comparagcdo deste
desfecho entre os trés grupos (T1, T2, T3) pelo teste t-pareado (p < 0,05).

Na avaliacdo da sensibilidade dentaria entre 0s grupos principais, um
desfecho secundario, o0 registro de sua ocorréncia, apos cada sessdo de
clareamento, sera utilizado para a analise estatistica (teste exato de Fisher, p <
0,05) da porcentagem total de participantes (risco absoluto) que apresentar, pelo
menos uma vez, a experiéncia de sensibilidade. A intensidade desta variavel,
outro desfecho secundario, sera avaliada pelo teste pareado de Mann Whitney
(p =0,05).

Na Metodologia de avaliagéo a concordancia entre os examinadores sera

realizada pelo teste estatistico de Kappa.
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6. Artigo

Influéncia das bolhas no gel na eficicia do clareamento dental de

consultério em adultos: ensaio clinico randomizado.

RESUMO

O peroxido de hidrogénio em altas concentracdes € a substancia mais
utilizada para clareamento de consultério, € uma espécie reativa que libera
produtos como o oxigénio e a hidroxila. Fabricantes e alguns estudos relatam
gue durante este procedimento quando o gel entra em contato formam-se bolhas
na interface entre o gel clareador e o dente, e a maioria deles cita que é
necessario romper essas bolhas, justificando que isso pode interferir no sucesso
do tratamento, porém quando se faz uma busca aprofundada na literatura
percebe-se que nao ha discussdo com relacdo a este assunto. Por isso, 0
presente projeto realizou um ensaio clinico randomizado de boca-dividida, com
0 objetivo avaliar se a presenca da bolha pode influenciar na eficacia, bem como
na intensidade e no risco absoluto da sensibilidade do clareamento dentario de
consultorio. Os participantes foram divididos em dois grupos, de acordo com o
rompimento ou ndo das bolhas do gel, sendo eles: Grupo 1: manutencdo das
bolhas e Grupo 2: rompimento das bolhas. O protocolo foi realizado em duas
sessOes, com a aplicacao de um gel de peroxido de hidrogénio (PH) a 35% (Total
Blanc Office, DFL, Rio de Janeiro, Brasil) nos elementos dentais 15 ao 25. com
um intervalo de 7 dias, de clareamento de 45 minutos cada sessdo. A mudanca
de cor foi verificada com auxilio de duas escalas de cor e espectrofotdmetro, no
inicio do estudo (baseline), apés uma semana e antes da segunda sessao de
clareamento e 30 dias ap0s o término do tratamento. Ja a presenca e intensidade
de sensibilidade dentaria foi registrada através de um diario de sensibilidade
respondido pelo paciente, no periodo até 48hs, ap0s cada sessdo de
clareamento por duas escalas: uma escala visual analoga (VAS, visual analogue
scale) e outra escala de avaliacdo numérica (NRS). A avaliacdo da efetividade
do clareamento em cada grupo sera realizada pelo teste pareado de Wilcoxon.
O risco absoluto de sensibilidade dentaria foi comparado pelo teste exato de
Fisher (p < 0,05) da porcentagem total de participantes (risco absoluto) que
apresentaram pelo menos uma vez, a experiéncia de sensibilidade.

A intensidade desta variavel, sera avaliada pelo teste pareado de Mann
Whitney (p < 0,05). Nao foi detectada diferenca estatistica nos termos da eficacia
e do risco a sensibilidade e intensidade da sensibilidade entre os grupos apos
30 dias do tratamento. Aproximadamente 93% dos participantes experimentaram
sensibilidade dentaria, que foi registrada principalmente como “leve”. Nao houve
diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos nas avaliacdes
subjetivas de cor e na avaliacdo objetiva, o AE n&o apresentou diferenca entre
os dois grupos. A manutencao da bolha no gel de perdxido de hidrogénio ao 35%
na face vestibular ndo afetou a eficacia do clareamento e a sensibilidade
dentaria.

Palavras-chave: Clareamento dental, manutencéo da bolha, géis clareadores e
eficacia.
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INTRODUCAO

A aparéncia do sorriso esta ligada diretamente a saude e a beleza. Um
sorriso agradavel leva a melhor aceitacao e satisfacdo social (ROSA et al., 2018),
€ um limiar para definir a atracao facial e estética dos dentes nas pessoas,
agindo de forma ativa sobre a vida desses, seja no nivel social ou pessoal
(BERSEZIO et al., 2019). Um dos aspectos mais criticos com relacao a estética
dos dentes € a coloracdo desses que pode causar um descontentamento ou um
desprazer (BERSEZIO et al., 2018). Estudos mostram que apds o clareamento
dental, seja ele extracorondrio ou intracoronario, ha uma melhora no bem-estar
psicossocial, que persiste por tempo indeterminado e deixa a pessoa mais
segura de si (BERSEZIO et al., 2018, 2019).

O clareamento dental possui uma seguranca que ndo afetara as
estruturas dentarias e € minimamente invasivo (BERSEZIO et al., 2019), simples,
eficaz e tem um baixo custo (ROSA et al., 2018). Quando nos deparamos com
dentes escurecidos, o clareamento € o tratamento de primeira escolha, por ser
uma técnica conservadora e eficiente, quando comparado as demais
alternativas, como por exemplo as coroas (MARTINS et al., 2018). Em paises
desenvolvidos como os Estados Unidos da América, este procedimento € um
dos mais procurados pela populacdo. No entanto, o profissional deve ter
cuidados ao submeter o paciente a um tratamento clareador, para ndo promover
uma experiéncia desagradavel ocasionada, principalmente, pela sensibilidade
(KOTHARI et al., 2019). Portanto, € necessario avaliar. 0o método de clareamento
gue sera realizado (consultério ou caseiro), o gel que sera utilizado (peréxido de
hidrogénio ou perdxido de carbamida), a concentracédo do gel clareador (alta ou
baixa) e o historico de sensibilidade do paciente (RODRIGUES et al., 2018).

Os tipos de clareamento como de consultério quanto o caseiro, séo
eficazes, entretanto, a percepcédo do clareamento de consultério no paciente €
outra, devido a um imediatismo no resultado do tratamento, o que leva a maioria
dos pacientes procurarem pelos géis de alta concentracdo (BERSEZIO et al.,
2019). O clareamento de consultdrio apresenta um resultado mais rapido, sao
usados géis de alta concentragdo e tem um custo maior. Enquanto, no
clareamento caseiro € usado géis de baixa concentracdo com um valor mais

acessivel, porém é um tratamento mais demorado (KOTHARI et al., 2019).
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Um dos principais efeitos colaterais é a sensibilidade no clareamento de
consultorio que pode estar associado ao uso dos géis de alta concentracao. Além
disso, ha outros fatores que podem levar a esse efeito, como: a presenca de
restauragdes, o tempo de aplicacdo e os processos quimicos sofrido pelo agente
clareador (ACUNA et al., 2019). Um dos aspectos mais criticos com relacéo a
estética dos dentes é a coloracdo desses, 0 que pode causar um
descontentamento ou um desprazer (BERSEZIO et al., 2018). Estudos mostram
gue apos o clareamento dental, seja ele extracoronario ou intracoronario, ha uma
melhora no bem-estar psicossocial, que persiste por tempo indeterminado e
deixa a pessoa mais segura de si (BERSEZIO et al., 2018, 2019).

A quantidade de material difundido e a citotoxicidade dependem da
concentracdo do agente e de seu tempo de aplicacdo (SOARES et al., 2014;
ALMEIDA et al., 2015). Ainda ndo ha um protocolo padréo ouro para reducao da
sensibilidade induzida pelo clareamento (PINTADO-PALOMINO et al., 2015).

E necesséario buscar alternativas para minimizar a sensibilidade ao
clareamento, ja que sua presenca pode levar a interrupcao do tratamento pelo
paciente (KOSSATZ et al.,, 2012; DE PAULA et al.,, 2013). O emprego de
dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e fluoreto de sodio tem
demonstrado resultados efetivos na diminuicéo da prevaléncia e da intensidade
da sensibilidade (REIS et al., 2011), porém, demandam maior tempo clinico.

E por isso que a diminuicdo da concentracéo do gel e o tempo de contato
com a estrutura dentéaria, sdo estratégias usadas para diminuir a passagem do
peroxido de hidrogénio e de seus subprodutos até as células pulpares, e
consequentemente, a sensibilidade ao clareamento. Todavia, a eficacia do
tratamento € prejudicada, sendo necessario sessdes clinicas extras para um
bom resultado estético (DUQUE et al., 2014). A principal explicacdo para esse
desconforto durante o clareamento dentario € a capacidade que o peréxido de
hidrogénio possui de penetrar no esmalte e na dentina, por ter um baixo peso
molecular, atingindo os tecidos pulpares em 15 minutos apés a aplicacao do gel,
O pero6xido de hidrogénio e seus subprodutos causam irritacéo e inflamacéo nas
células pulpares, fazendo assim com que essas células liberem mediadores
inflamatoério (ACUNA et al., 2018) e, quando exacerbado ou constante, esse
processo inflamatério pode causar dor (PARK et al., 2016). A injuria pulpar

transitéria pode desencadear reacdes que levam a liberagédo neurotransmissores
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como adenosina trifosfato e prostaglandina, que excitam e sensibilizam os
nociceptores pulpares (CARTAGENA et al., 2015).

O peréxido de hidrogénio (H203) €é utilizado no clareamento dental devido
a sua capacidade de dissociar-se em espécies reativas de oxigénio com alto
nivel de acédo oxidativa (DUQUE et al., 2014). A liberacdo de radicais livres, que
€ o resultado de sua decomposicéo, oxida as macromoléculas dos pigmentos
(cromoforos), promovendo a clivagem das ligacfes quimicas e transformando
grandes cadeias moleculares em cadeias menores (ABE et al., 2016), assim,
refletindo menos luz e dando o efeito de clareamento (BERSEZIO et al., 2019).

Os mecanismos dessas reacdes sao variados e dependem do substrato,
do ambiente, pH, da presenca de luz ou metais de transicdo (MENA SERRANO
et al., 2015). No clareamento de consultério, altas concentracdo sdo utilizadas,
podendo variar de 25% a 40%, € uma alternativa para pacientes que nao
possuem disciplina para o clareamento caseiro, e também em pacientes que
necessitam de uma maior atengao do profissional devido a resse¢des gengivais
ou lesdes cervicais nao cariosas (MARTINS et al., 2018).

Para que o peroxido de hidrogénio alcance um bom efeito clareador, o
mesmo precisa liberar radicais livres, como por exemplo: hidroxila, superoxido e
oxigénio (ZUTA et al., 2018). Sabe-se que durante a liberacéo destes radicais,
em especial o oxigénio, é formada uma bolha na interface dente-gel clareador,
alguns estudos citam que durante a formacéo dessa bolha € necessario que
ocorra o rompimento da mesma (ABE et al., 2016 e por RASTELLI et al.,2016).

Alguns fabricantes, em sua bula, também citam a formacéo dessa bolha
e recomendam que o profissional deve movimentar o gel clareador com uma
sonda exploradora para que ocorra a remocdo dessa bolha, com isso, o gel
restabelece o contato com o dente. Sendo assim, em médio a vasta literatura,
nao ha evidencias cientificas sobre esse protocolo na aplicacéo do gel clareador
e por isso que este trabalho objetiva avaliar a efetividade e a sensibilidade do
peroxido de hidrogénio ao 35%, com e sem manutencdo da bolha como
subproduto da interacdo do gel com o dente, através de um estudo clinico
randomizado e se sustenta na hipétese de que manutencdo dessa bolha nao
altera a eficacia nem a sensibilidade no tratamento clareador. Por isso este
estudo torna-se necessario, para esclarecer essa informacdo que consta em

diversos textos e bulas, mas sem nenhuma comprovacao cientifica.
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MATERIAIS E METODOS

Esse ensaio clinico teve que ser aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em seres humanos da Universidade Federal do Amazonas (UFAM). O
desenho deste estudo ira seguir as normas do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT). O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UFAM (CAAE: 26756819.5020), registrado na Pro-Reitoria
de Pesquisa e Pés-graduacdo (PROPESP) da UFAM, com o cédigo PP-S
(REBEC UTN: 111-1246-9696). O estudo foi realizado na clinica odontoldgica da
Faculdade de Odontologia (FAO) da UFAM, em Manaus, entre os anos de 2020
a 2021, com participantes que necessitavam de clareamento dentario.

Antes de realizar as intervencfes, houve a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 1) de cada participante, obtida apos
as devidas explicacdes acerca da natureza do estudo e dos possiveis riscos dos
tratamentos propostos. No mesmo dia, os participantes foram submetidos a
Anamnese (ANEXO 2), exame intraoral e profilaxia dental com pedra-pomes e

agua com o uso de uma taca de borracha.

Critérios de inclusao e exclusao

Os critérios de inclusdo consistiram em selecionar pacientes que
apresentavam idade a partir de 18 anos, independente do sexo, apresentassem
boas condi¢cdes de saude geral e dental, dentes superiores livres de carie e 0s
anteriores superiores livres de restauracfes na face vestibular, além de incisivos
centrais apresentando coloracdo C2 ou mais escura, avaliados em comparacao
com uma escala visual de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical,
Vita-Zahnfabrik- Alemanha).

Os individuos excluidos da pesquisa, por sua vez, serdo: gravidas ou
lactantes, usuarios de aparelho ortodéntico fixo, com restauracfes anteriores
pré-existentes, presenca de manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas
pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados) e participantes com
historico prévio de sensibilidade dentaria ou qualquer patologia associada

(bruxismo, recessao gengival, lesdo ndo cariosa com exposi¢cao de dentina).
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Intervencéo do Estudo.

O clareamento foi realizado por 40 minutos consecutivos, por 2 sessoes
e com um intervalo de 1 semana entre as mesmas, com a aplicacdo prévia de
barreira gengival com resina fotopolimerizavel (Top Dam - FGM, Joinville, Brasil).
O gel clareador utilizado foi o Total Blanc Office (DFL, Brasil) de 35% de PH
instrugdes do Fabricante conforme a Tabela 1.

Para este estudo, sera realizado em boca dividida, onde de um lado da
arcada dentaria sera mantida a bolha (Grupo 1) e do outro lado, sera feita a
manipulacdo do gel clareador com sonda exploradora niUmero 5 para remogéo
das bolhas (Grupo 2)

Avalicéo da Cor.

Os dentes serdo avaliados quanto a cor em quatro momentos: no inicio
do estudo (baseline), uma semana ap0s a primeira sessao, uma semana apos a
segunda sesséo e trinta dias apds o término do tratamento. Nunca realizamos
uma avaliacdo de cor imediatamente ap0s cada sesséo de branqueamento para
evitar o efeito da desidratacdo e desmineralizacado nas medidas de cor.

Primeiramente, a avaliacdo subjetiva serd realizada mediante duas
escalas visuais de cor: Vita Bleachedguide 3D-Master e Vita Classical Vitapan
(Vita-Zahnfabrick Alemanha)

Estas escalas sdo constituidas de 16 guias de cores, organizadas por
ordem de valor, com as guias distribuidas a partir do valor mais elevado (B1) até
o menor (C4), conforme mostra a tabela 2. Para fins de analise, as mudancas de
cor (escores) serdo classificadas seguindo um padrdo continuo e
aproximadamente linear.

A area de interesse para a avaliacdo da cor sera o terco médio da
superficie vestibular dos caninos. Dois avaliadores calibrados e cegos, que nao
participaram dos procedimentos de aleatoriedade executardo a avaliacdo nos
guatro momentos acima citados. Estes avaliadores deverdo apresentar uma
concordancia de julgamento de pelo menos 85% antes do inicio desta etapa,

com o protocolo de exercicio da calibragcdo sendo o mesmo da pesquisa. A
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avaliacdo visual sera realizada sempre no mesmo local com luz solar e
iluminacdo ambiente, sem qualquer comunicacao entre os avaliadores.

Para a avaliacdo objetiva, foi feita uma impressao preliminar do arco
superior usando a pasta densa de silicone Clonage (Nova DFL, Taquara, Rio de
Janeiro, RJ, Brasil) para servir de um guia padrdao para a ponta do
espectrofotobmetro. Foi criada uma janela na superficie vestibular do guia de
silicone na direcdo dos seis dentes anteriores, usando um dispositivo metélico
de aproximadamente 6 mm de diametro. O objetivo disto era padronizar a area
para avaliacdo da cor em todos os periodos de recuperacdo com O
espectrofotbmetro. Este procedimento garante a correta area de medicdo de
interesse.

A cor foi determinada usando o0s parametros digitais do
espectrofotdmetro, seguindo os valores indicados pelas letras: L*, a* e b*, onde
L* representa a luminosidade (valor de O [coloracdo 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.

O clareamento envolve uma série de alteracbes complexas que alteram
um conjunto de parametros de cor separados, dos quais L* é geralmente
considerado como o principal e também o mais utilizado para avaliar a eficacia

de um procedimento de branqueamento.

Avaliacdo da Sensibilidade Dentéria.

Apés o término de cada sessdo de clareamento, uma ficha para a
avaliacdo da sensibilidade dentaria sera entregue para cada participante, onde
serdo instruidos a manter um diario da ocorréncia de sensibilidade
imediatamente apos o tratamento e até 48 horas apés cada sessao, a partir de
duas escalas de dor.

A primeira, Escala de Avaliagcdo Numérica (NRS), consiste em uma escala
verbal de 5 pontos com os seguintes critérios: 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 =
moderada, 3 = consideravel e 4 = severa. Foi pedido aos pacientes que
registassem as suas experiéncias de sensibilidade durante o tratamento até uma

hora apds o clareamento, de uma hora a 24 horas ap06s o clareamento, e de 24
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horas a 48 horas apos o clareamento. Foi-lhes também pedido que registrassem
se sofreram ou ndo de sensibilidade durante o periodo de 30 dias apds o

clareamento.

Lado direito Lado esquerdo

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

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

() 3- consideravel 3- consideravel ( )

() 4-severa 4- severa ()

Figura 2. Escala de Avaliagdo Numérica (NRS)

A segunda, Escala Visual Analogica (VAS), compreende uma escala
linear analogica visual, caracterizada por uma linha reta horizontal de 10 cm, com
pontuacdes de 0 a 10 nas suas extremidades, nas quais 0 significa “auséncia de
dor” (sem sensibilidade), em uma extremidade, e 10 “maior intensidade de dor”

(sensibilidade severa), na extremidade oposta.

O=nenhuma 10= severa

Figura 3. Escala Visual Analdgica (VAS)

Cada paciente sera orientado a assinalar com uma linha vertical cruzando
a horizontal o correspondente a intensidade de sua sensibilidade. Apds isso, 0
valor sera mensurado com uma régua milimetrada, para fins de analise
(REZENDE et al., 2016)

Uma vez que as duas sessoes de clareamento foram realizadas, os piores
escores obtidos nestes momentos serdo consideradas para fins estatisticos. Em

seguida, os valores encontrados serdo organizados em duas categorias:
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porcentagem total de participantes, em cada grupo, que relatou sensibilidade
pelo menos uma vez durante o tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e a
intensidade desta variavel, por grupo, em cada etapa de avaliagéo.
Metodologia de anélise de dados

Os dados seréo analisados de acordo com o tratamento alocado na fase
de construcao dos grupos (analise por intencao de tratamento). Para cada grupo,
serdo calculados as médias e os desvios-padréo da variacdo de cor registrada
no baseline, uma semana apoés a primeira e a segunda sessao e 30 dias apos o
término do tratamento (T1, T2, T3). A avaliacdo da efetividade do clareamento
(desfecho primario) em cada grupo sera realizada pelo teste pareado de
Wilcoxon e a comparacao deste desfecho entre os trés grupos (T1, T2, T3) pelo
teste t-pareado (p < 0,05). Na avaliacdo da sensibilidade dentaria entre os
grupos principais, um desfecho secundario, o registro de sua ocorréncia, apos
cada sessdao de clareamento, sera utilizado para a analise estatistica (teste exato
de Fisher, p < 0,05) da porcentagem total de participantes (risco absoluto) que
apresentar, pelo menos uma vez, a experiéncia de sensibilidade. A intensidade
desta variavel, outro desfecho secundario, seréa avaliada pelo teste pareado de
Mann Whitney (p < 0,05). Na metodologia de avaliacdo a concordancia entre os

examinadores sera realizada pelo teste estatistico de Kappa.

7. RESULTADOS

Caracteristica do estudo de base

Para este ensaio clinico randomizado foram triados 62 pacientes que
procuraram a Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas
(FAO-UFAM), para realizar clareamento dentario, desses, 28 atenderam aos
critérios de inclusdo e 34 foram excluidos, sendo esses excluidos: 24 porque
tinham os dentes mais claro que C2 (cor parametro), 8 tinham restauracdes
anteriores, 1 ndo residia em Manaus-Am e 1 ndo estava coma saude periodontal
satisfatéria (Figura 1). Os valores da média de idade (anos) dos participantes e
o ASGU equivalente ao baseline se encontram descritos na (Tabela 3). Podem-

se observar dados equivalentes entre os dois grupos de tratamento, o que
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garante que os dados sejam comparaveis. Desses 28 participantes, dois foram
excluidos durante a pesquisa pois apresentaram indisponibilidade de
comparecer as consultas, nenhum dos participantes apresentaram efeitos
adversos que pudessem exclui-los do tratamento e nenhuma medicagédo e/ou
dessensibilizante foram necessarios para o alivio de sensibilidade induzida pelo

tratamento clareador.

Tabela 3 — Caracteristicas dos participantes no baseline neste estudo clinico.

Caracteristica Sem bolha Com bolha
Idade (média + DP, anos) 29,7 +8,3 29,7 +8,3
Cor no baseline (média + SD, SGU) 7,7+29 8,0+28

SGU - unidades de guia de cores Vita Classica.

Sensibilidade dentaria

O risco absoluto para sensibilidade dentaria (SD) apresentou-se proximo
para ambos o0s grupos, gerando um risco relativo igual a 0,93. A SD foi avaliada
através de dois questionarios, VAR e NRS, analisados estatisticamente pelo
teste de Wilcoxon e preenchidos pelos pacientes nos intervalos de tempo: até 1
hora, entre 1 e 24 horas e 24 e 48 horas ap0s o clareamento. Nenhum segmento
de tempo registrou sensibilidade estatisticamente relevante.

Observou-se que o namero de participantes que relataram sensibilidade
dentaria no lado onde a bolha ficou mantida, foi menor que o lado onde a bolha
foi tirada, porém, ndo houve diferenca estatistica na intensidade da sensibilidade

dentaria dos diferentes grupos, os dados encontram-se descritos na tabela 4.

Tabela 4 — Comparacdo do nimero de pacientes que experimentaram sensibilidade dentéria
(SD) pelo menos uma vez durante o tratamento de clareamento em ambos 0s grupos, juntamente
com risco absoluto e risco relativo.

NuUmero de Risco _ .
Tratamentos participantes com SD  gpgojuto * Risco relativo
: = |C95% (1C95%)
Sim Nao ( 0)
Sem bolhas 15 11 57,72
0,93
Com bolhas 14 12 53,92

*Risco relativo (RR) (p = 0,78). Os riscos identificados com letras diferentes séo estatisticamente
diferentes.
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Pode-se observar descritos na tabela 5 os dados de sensibilidade dentéaria
segundo a Escala visual analégica (VAS), quando a bolha foi retirada, os
pacientes parecem ter experimentado uma maior sensibilidade, porém
estatisticamente ndo houve diferenca, pois, a media total entre os dois grupos

foi proxima.

Tabela 5 — Intensidade da sensibilidade dentéria (média + desvio padrdo) nos diferentes tempos
de avaliagdo dos grupos de estudo e na comparacgao estatistica*.

Escala VAS
Avaliacao de tempo
Sem bolha Com bolha
Até 1 h 0,58+1,11 0,25+0,74
1h até 24 h 0,45+1,01 0,32 +0,89
24 h até 48 h 0,36 £ 0,94 0,48 +1,63
Média Total 0,46 +1,02 0,44 +1,16

*Teste pareado de Wilcoxon (p = 0,004). Os meios identificados com as mesmas letras sédo
estatisticamente semelhantes.

Na tabela 6 nota-se a descricdo dos dados de sensibilidade dentaria de
acordo a Escala NRS, os numeros sdo bem préximos e estatisticamente nao ha

diferenca entre os tratamentos com relacéo a sensibilidade.

Tabela 6 — Intensidade da sensibilidade dentaria (média + desvio padrdo) nos diferentes tempos
de avaliagc&o dos grupos de estudo e na comparagao estatistica*.

Escala NRS
Avaliagao do tempo
Sem bolha Com bolha
Até 1 h 0,44 +£0,78 0,42 + 0,75
1haté 24 h 0,19 +£0,79 0,15+ 0,76
24 h até 48 h 0,18 £+ 0,43 0,12 + 0,38
Média total 0,27 £ 0,58 0,23+0,54

Na tabela 7, pode-se observar a comparagao entre os dois testes de
sensibilidade dentaria, nota-se que no tempo de até uma hora foi onde a maioria

dos pacientes experimentaram alguma sensacao de sensibilidade em ambos os
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testes, porém, estatisticamente ndo houve diferenca estatistica na intensidade

da sensibilidade dentaria dos diferentes grupos.

Tabela 7 — Intensidade da sensibilidade dentéria (média + desvio padrdo) nos diferentes tempos
de avaliagdo dos grupos de estudo e na comparacao estatistica *.

Escala VAS Escala NRS
Avaliacdo do tempo

Sem bolha Com Bolha p-valor Sem bolhas Com bolhas p-valor

Atél h 0,58+1,11 0,51+1,23 1,00 0,44 +0,78 0,42 +0,75 0,81
lhaté24h 045+1,01 0,25+0,74 0,07 0,19+0,79 0,15+0,76 0,67
24 h até 48h 0,36 +0,94 0,32+0,90 1,00 0,18 +0,43 0,12 + 0,38 0,45
Média total 0,46+1,02 0,44+1,16 0,39 0,27 + 0,58 0,23+0,54 0,37

Avaliacao de cor

Quanto a avaliacdo de cor subjetiva, um clareamento de 8-10 unidades
(SGUs) foi observado no grupo sem bolha, de acordo com a escala Vita Classica
e de 4-6 unidades (SGUs) na escala Vita Bleachedguide. Enquanto que o grupo
com bolha obteve clareamento de 8-10 unidades (SGUs) na escala Vita Classica
e de 4-6 unidades (SGUs) na escala Vita Bleachedguide.

N&ao houve diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos
nas avaliacdes subjetivas de cor e na avaliacado objetiva, o AE n&o apresentou
diferenca entre os dois grupos, como mostrado na tabela 8. Na comparacao de
ambos o0s grupos, onde em um se estourou e no outro se manteve a bolha que
forma na interface dente-gel clareador, nota-se que o ato de estourar ou ndo a
bolha, ndo interfere na eficacia do gel clareador, sendo assim, a bolha ndo
interfere no processo clareador, tornando sua retirada insignificativa para o

tratamento.
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Tabela 8 — Mudanca de cor em unidades de guias de tonalidades (SGU para Vita Classical e
Vita Bleachedguide) e AE (médias + desvios padréo) entre o inicio e os 30 dias apds o
clareamento para os dois grupos de tratamento.

avaliacéo de cores

ASGU (Classica) 8,15+2,17 8,04 £1,89 0.447
ASGU (BleachedGuide) 4,35+1,72 4,65 + 1,60 0.407
AE 15,05 + 7,46 14,58 + 6,16 0.617

*Teste pareado de Wilcoxon (p> 0,05). Os meios identificados com as mesmas letras minUsculas
e maiulsculas sao estatisticamente semelhantes.

DISCUSSAO

s

O clareamento dental com peroxido de hidrogénio € controlado pelo
conteudo organico dos dentes. Portanto, a variabilidade no conteudo organico
dos dentes entre individuos pode ser uma das razdes por detras da grande
variagdo nos resultados obtidos entre individuos que sdo submetidos ao
clareamento dentario. A eficacia do clareamento em pacientes com dentes mais
amarelados reflete um provavel conteddo organico mais elevado e uma maior
disponibilidade do substrato organico para a acdo oxidante do peréxido de
hidrogénio (REZENDE et al., 2016).

Os agentes clareadores de consultério de alta concentracéo para evitar o
efeito da sensibilidade como efeito secundario do procedimento, foram
adicionados a sua composicao fluoretos, contudo ndo ha informacéo clara na
literatura de que a utilizacdo destes agentes possa diminuir o risco de
sensibilidade (BASTING et al., 2012). A sensibilidade dentéaria foi observada em
outro estudo clinico em que os autores relataram que os dentes com espessura
dentinaria reduzida sdo mais susceptiveis a sensibilidade dentaria induzida pelo
clareamento do que aqueles com maior volume dentario (MONCADA et al.,
2013).

Varios fatores tém sido associados a eficacia do clareamento dentério,
incluindo a concentracdo de PH na formula de gel branqueador, o tempo de
contato do gel na superficie do dente, a cor da base do dente, e a utilizagédo de

auxiliares de tratamento clareador como a luz. Assumiu-se que as mais elevadas
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concentracdes de PH sdo mais eficazes no branqueamento dentario (LEE et al.,
2018). No presente ensaio clinico houve uma mudanca de aproximadamente 4 -
6 SGUs na escala Vita Bleachedguide apds duas sessdes de clareamento.

A variacdo em 2 pontos nos resultados pode ser explicada por uma
diferenca de cor no baseline, ja que € sugerido que dentes mais escuros
apresentam maior variagdo de cor com o clareamento dentério (DE GEUS et al.,
2015; REZENDE et al.,2016; MENA-CERRANO et al., 2015). Os resultados
encontrados para o clareamento sdo semelhantes aos relatados por outros
estudos que utilizaram produtos com peroxido de hidrogénio altamente
concentrados que apos duas sessodes clinicas mostrando variacdes de cor e 5.6
(ASGU) (REIS et al 2011; KOSSATS et al., 2012).

O clareamento dentario onde a bolha foi mantida ou néo, na avaliagao de
efetividade pelo AE que faz avaliacdo de cor de forma objetiva assim como o
risco absoluto como a intensidade da sensibilidade, avaliada pelas escalas VAS
e NRS né&o apresentou diferenca entre 0s grupos que se mantiveram estaveis ao
longo do tempo, ou seja, no acompanhamento de um més apos finalizacdo de
tratamento. No presente estudo, o risco absoluto de sensibilidade foi de 57%
guando se estourou a bolha e 53% quando a bolha foi mantida. Para ambos os
grupos e se faz claro que independente do protocolo, na qual o gel € aplicado, o
risco € o mesmo pela caracteristica de permeabilidade presente em todo o
substrato dentario. Portanto, é aceita a hipétese nula desta pesquisa clinica e
quando foram utilizadas as unidades ASGU de avaliagdo de cor, nas duas
escalas de avaliacdo subjetiva (Vita Classical e Vita Bleached), o clareamento
foi eficaz em ambos protocolos, ndo apresentando diferencas estatisticas entre
0S grupos.

Esse resultado se da pelo fato de que o gel clareador ndo age por contato,
mas sim por difusdo. Os peréxidos dividem-se em radicais livres de oxigénio que
sdo capazes de se mover em todas as dire¢des através da estrutura, devido ao
seu baixo peso molecular que se deslocam entre os prismas de esmalte e
desintegram todas as moléculas pigmentadas causadas pelo manchamento
dentario.

Como os agentes de clareamento se dividem em moléculas mindsculas e

7

preenchem o dente, ndo é necessario aplicar o agente clareador em toda a
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superficie dentéria para alcancar os efeitos de clareamento (SARDARIAN et al.,
2019).

Considerando que nenhum método dessensibilizante foi utilizado neste
estudo, utilizando o mesmo gel clareador em boca dividida, esperando que
poderia ter uma menor penetracdo de PH até a polpa e consequentemente
apresentando um menor risco absoluto e intensidade da sensibilidade. Ainda
gue, seja uma técnica efetiva e segura, a sensibilidade dentéria costuma ser um
efeito adverso frequentemente associado ao procedimento clareador porque
muitos dos participantes neste estudo eram pacientes jovens, devido ao fato de
a estrutura dental ser diferente em sua morfologia, com um volume muito maior
no nivel dos tubulos dentinarios produzindo uma passagem mais rapida do gel
clareador através da estrutura. Quanto a intensidade da sensibilidade relatada
pelos pacientes do atual ensaio clinico ndo foi observada qualquer diferenca
significativa entre os grupos de estudo. Alguns estudos anteriores relataram que
o risco e a intensidade da sensibilidade eram maiores numa Unica aplicacao de
gel indicando aplicacbes de menor tempo com géis de alta concentracdo
(BALLADARES et al., 2019), provavelmente devido a reducéao do gel durante o
clareamento, exibindo maiores escores dentro de intervalo de 1-24 horas, tanto
para os hemiarcos alocados com a manutencéo da bolha, como para que os se
estourou a bolha, mostrando uma insignificancia estadistica. Essa observacgao
nao defere da literatura onde Correa et al. (2015), planteia mediante uma
comparacao de dois protocolos de aplicacdo que usaram peroxido de hidrogénio
a 35% com duas sessdes de uma aplicacdo de 45 minutos, no qual, mostra os
mesmos resultados do risco da sensibilidade além da técnica.

Este protocolo na aplicacédo do gel clareador pode ser sugerido e utilizado
por clinicos para a utilizacdo de clareamento dentario com peroxido de
hidrogénio em altas concentra¢cdes com aplicacdes do produto na fase vestibular
durante mais tempo, evitando mais tempo na cadeira e tratamentos com menos
tempo, através do qual ocorrera uma reacdo oxidativa entre o gel branqueador
guando este entrar em contacto com a estrutura dentéria, produzindo uma
liberacdo de diferentes radicais livres na interface do criando uma bolha como
resultado final. Com a vantagem de poder manter a bolha sem interferir com a
eficacia do tratamento clareador, a diferenca de diferentes estudos in vitro, onde

€ sugerido a utilizacdo de um instrumento para mexer o gel por um curto periodo



36

de tempo para produzir a ativagéo do produto branqueador e causar 0 estouro
das bolhas e assim gerar novamente o contato do gel com a estrutura dentaria
(CHARAMBA et al., 2018; ABE et al., 2016).

Apesar da perda de dois pacientes, os resultados da pesquisa foram
tabulados, mantendo o nimero adequado de pacientes para poder realizar a
pesquisa e obter os resultados finais.

Em suma, este estudo obteve um resultado efetivo de clareamento em
consultério com PH 35%, com baixa prevaléncia de sensibilidade. A grande
vantagem de manter a bolha € que o paciente tera menos desconforto, pois
guando ela se rompe o paciente pode, em certos momentos sentir sensibilidade
nos dentes ao clarear, além de tornar a técnica menos complicada para o
dentista, deixando o gel em contato com o dente porque néo ira interferir com a
eficacia do tratamento durante todo o tempo de aplicacédo, e que ndo havera
necessidade da remocéo dela e acrescentado um novo protocolo para a técnica

de clareamento dentario.
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8. CONCLUSAO

O estudo mostrou que independente da manutencdo das bolhas
produzidas pelo gel clareador PH 35% nas duas aplicagdes teve o mesmo grau
de eficdcia em comparacao com o local onde as bolhas foram estouradas.

A sensibilidade experimentada pelos pacientes onde a bolha foi mantida
no gel branqueador PH 35% foi na primeira hora ap6s cada sesséo e esta
estimulagdo foi mantida de forma suave até as 24 horas seguintes. N&o foi
observada diferenca entre a técnica em que as bolhas produzidas durante o
clareamento foram estouradas.

Além disso, a manutenc¢do ou o rompimento nédo interfere também no risco

absoluto e na intensidade da sensibilidade. Portanto, a hipétese nula foi aceita.
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APENDICES

Apéndice A— Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

PODER EXECUTIVD
MINISTERIO DA EDUCACAD
UNIVER SIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

FACULDADE DE ODMINTOLOWGIA i

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar da Pesquisa “INFLUENCIA DAS BOLHAS NO
GEL NA EFICACIA DO CLAREAMENTO DENTAL DE CONSULTORIO EM
ADULTOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO.”, sob a responsabilidade do
pesquisador Elder Jossué Romero Lopez, e-mail: elder.joss@hotmail.es, orientado pelo Professor
Doutor Leandro de Moura Martins, e-mail: martins.l.m@gmail.com da Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal do Amazonas (Av. Ayrao, 1539 — Praca 14 de Janeiro, Manaus — AM,
69025-050), telefone (92) 3305-1480, o qual pretende comparar a efetividade do peroxido de
hidrogénio a 35%, quando mantidas as bolhas no gel, pela técnica do clareamento de
consultorio, e avaliar o risco e intensidade de sensibilidade causada pelo clareamento
pela mesma técnica.

Sua participacdo € voluntéria e se dara por meio da realizacdo do tratamento clareador de
consultorio, conforme orientacdo feita pelos pesquisadores na clinica odontoldgica da Faculdade
de Odontologia da UFAM. O (a) Sr. (a) sera orientado quanto ao tratamento clareador que iréd
receber. A avaliacdo da sensibilidade seré feita através do preenchimento de duas escalas, as quais
0 (a) Sr.(a) serd instruido quanto ao modo de preenchimento, e o procedimento de citologia
esfoliativa também sera realizado para avaliacdo de possiveis alteragcdes gengivais. Todos esses
procedimentos serdo realizados na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do
Amazonas por profissionais especializados, e os horarios serdo previamente agendados.

Os procedimentos a serem realizados sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar
disso, toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta algum tipo de risco. Os protocolos
utilizados ja sdo realizados e visam a melhora na mudanca de cor dos dentes ao final do
tratamento. Caso o (a) Sr. (a) ndo fique satisfeito com a cor resultante do clareamento de
consultorio, podera ser analisada a possibilidade de uma associa¢do com técnica de clareamento
caseiro, com o intuito de melhorar o resultado. Além disso, no decorrer da pesquisa, o (a) Sr. (2)
podera sentir algum tipo de desconforto como sensibilidade dental excessiva e/ou irritacdo
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
medicacdo analgésica. Essas ocorréncias sdo temporarias e desaparecem com a suspensdo do
tratamento clareador. Quanto ao risco de identificagdo dos dados, serdo tomadas todas as medidas
para resguardar sigilo e confidencialidade. O procedimento de coleta células da gengiva ndo é
invasivo, mas pode causar algum desconforto. Para evitar injdrias ao voluntario, sera realizado
com auxilio de uma espatula metalica odontoldgica, sem causar lesdes ou sangramentos.

Os beneficios esperados sdo o clareamento dental e a melhora na sua auto-percepgao
estética. Além disso, caso o (a) Sr. (a) aceite participar, ajudara a fornecer embasamento cientifico
aos profissionais que poderdo escolher se manter a bolha no gel de clareamento vai melhorar a
eficacia do tratamento, melhorando a mudanca de cor dos dentes e obtendo melhores resultados
ao final do tratamento.

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
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relacionado com a pesquisa, vocé (s) tera (ao) direito a garantia de ressarcimento e indenizac&o,
além de assisténcia gratuita prestada na clinica de Odontologia da UFAM.

Caso ap0s consentir em sua participacdo o (a) Sr (a) desistir de continuar na pesquisa, €
preservado 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 (a) Sr. (a) e seu (sua) acompanhante, se assim desejarem, terdo suas despesas
ressarcidas, sejam elas devido a alimentacdo, transporte, ou qualquer outra despesa que sua

participacdo no projeto venha a acarretar.

1/2
As informacGes desta pesquisa serdo confidenciais e s

ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre 0s
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. No fim da pesquisa,
voceé sera informado sobre qual dos protocolos de aplicagdo foi mais eficaz. Os resultados da
pesquisa serdo analisados e publicados, mas sua identidade ndo sera divulgada, sendo guardada
em sigilo. Para qualquer outra informacdo, o (a) Sr. (a) podera entrar em contato com 0s
pesquisadores 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, e-mail: cep.ufam@gmail.com.

O CEP/UFAM é uma comissdo constituida por treze membros das varias areas do
conhecimento, e um representante dos usuarios, que tem por finalidade a avaliacdo da pesquisa
com seres humanos em nossa Instituicdo, em conformidade com a legislagcdo brasileira
regulamentada pela CONEP.

Dessa forma, se concordar em participar desta pesquisa, coloque seu nome no local
indicado abaixo. Desde ja, agradecemos a sua colaboracdo e solicitamos a sua assinatura de
autorizacdo neste termo, que também serd assinado pelo pesquisador responsavel em duas vias,
ficando uma o (a) Sr. (a) e outra com o pesquisador (a).

Consentimento Pés—Informacéo:

Eu, , fui informado
sobre 0 objetivo dessa pesquisa, porque minha colaboracdo é necessaria, e entendi a explicacao.
Li com atencdo este TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e
concordo em participar do projeto, sabendo que ndao vou ganhar nada e que posso sair quando
quiser. Este documento € emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pela
pesquisadora, ficando uma via com cada um de nés.

Impressao
Datiloscopica

Assinatura do participante

Manaus, de de 2019.

Assinatura da Pesquisador Responsavel

Assinatura do Orientador Responsavel
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2/2

IDENTIFICACAO

Telefone(s) para contato:(
Telefone(s) para contato:(
EMAIL oo e be et bbbt et aerre e

FILIACAO:

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

2. Quantos anos vocé tem?

___|l___]anos

3. Qual a data do seu nascimento?

A R O O /| S|

4. Qual a sua situacdo conjugal? 1. Solteiro 2. Casado(a) 3. Vilvo(a) 4.
Separado(a) 5. Vive com o companheiro(a)

5. Qual foi a Gltima série/ano que vocé completou na escola ou faculdade? (se
nunca estudou colocar 0 e 0)

|| Série / anos completos de
faculdade

|__| 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)

5. Ligeiramente satisfeito 6. Satisfeito 7. Muito satisfeito

3.de R$1.577,00 a R$ 3.940,00 (mais que 2 salarios-minimos até 5 salarios-minimos) I_I
4. mais que R$ 3.941,00 (mais que 5 salarios-minimos)

IAUTOPERCEPCAO ESTETICA:

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

Questionario de Salde

As gengivas sangram? Sim ( ) Ndo ( )
Jéa fez tratamento da gengiva alguma vez? Sim () Néo ()

Sofre de alguma doenga: Sim ( ) N&o () - Qual(is)

Esta em tratamento médico atualmente? () Sim () Nao

Tem alergia? () N&o () Sim - Qual(is)

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




Sofre de alguma das seguintes doengas?

Febre Reumatica: Sim ( ) Nao ( );

Problemas cardiacos: Sim () Néo ()

Problemas renais: Sim () Néo ();

Problemas gastricos: Sim () N&o ()

Problemas respiratérios: Sim () N&o ();

Problemas alérgicos: Sim () N&o ()

Problemas articulares ou reumatismo: Sim () N&o ();

Diabetes: Sim () Nao ()

Hipertenséo arterial: Sim () Néo ();

Etilista: ()Sim () N&o

AVALIACAO DA COR

Data: [/ [/

Cor do incisivo central

Cor do canino

46

autopercepgao)

Inclusao Exclusao
Idade Restauragdes anteriores
Cor (parametro objetivo) Gravida
Cor (parametro subjetivo - Lactante

6 dentes anteriores livres de carie

Manchas internas (fluorose, tetraciclina,
endodontia)

corcibilidad I o

Medicagdo anti-inflamatéria

Medicagdo antioxidante

LCNC, trincas ou exposi¢cdo dentinaria

Aparelho ortodontico
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APENDICE C - Ficha de percepcio e intensidade da sensibilidade dentéria durante o tratamento
até 1h apos o clareamento.

PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

NimeroID|__ | | | | T

Paciente: Data: _ / /[

’

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenca de sensibilidade dentdaria.’

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde 01 hora apés o termino do clareamento? Marque o(s) dente(s) e a
intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma( )
()leve-1 1- leve( )
( ) moderada- 2 2- moderada ( )
( ) consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde o inicio até 01 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
01 hora apds o termino do clareamento.

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

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

Lado direito Lado esquerdo




48

APENDICE D - Ficha de percepcio e intensidade da sensibilidade dentaria durante o tratamento

entre 1h e 24h apds o clareamento.

PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

NimeroID|__ | | | | L
Paciente: Data: _ /[

’

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenca de sensibilidade dentdaria.’

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde 01 hora apés o termino do clareamento até 24 horas depois? Marque
o(s) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
( ) nenhuma-0 0- nenhuma ( )
()leve-1 1-leve ( )
( ) moderada- 2 2- moderada ( )
( ) consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde 01 hora apés o termino 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 01 hora apds o termino do clareamento até 24 horas depois.

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

Lado direito
Nenhuma dor A pior dor

Lado esquerdo
Nenhuma dor A pior dor

Lado direito Lado esquerdo
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APENDICE E - Ficha de percepcio e intensidade da sensibilidade dentaria entre 24h e 48h
apos o clareamento

PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

Paciente: Data: _ /[

NimeroID|__ | | | | T

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenga de sensibilidade dentdaria.”

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde 24 horas apds o termino do clareamento até 48 horas depois?
Marque o(s) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma( )
()leve-1 1- leve( )
( ) moderada- 2 2- moderada ( )
( ) consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

1. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentéria que vocé sentiu desde 24 hora apds o termino 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 24 horas apés o termino do clareamento até 48 horas depois.

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

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

Lado direito Lado esquerdo
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APENDICE F — Ficha de percepcéo e intensidade da sensibilidade dentaria no retorno de 30 dias

apos o clareamento.

PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

NimeroID|__ | | | |

T_

Paciente:

Data: _ /[

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenga de sensibilidade dentdaria.”

Quanta sensibilidade dentdria vocé sentiu durante os tltimos 30 dias? Marque o(s) dente(s) e a intensidade de

cada lado.
Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma( )
()leve-1 1- leve( )
( ) moderada- 2 2- moderada ( )
( ) consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu durante os ultimos 30 dias?. 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 durante os

ultimos 30 dias

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

Lado direito

Nenhuma dor A pior dor

Lado esquerdo

Nenhuma dor A pior dor

Lado direito

Lado esquerdo
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APENDICE G — Ficha de mensuragao da cor a ser realizada antes do inicio do tratamento, antes

da segunda sessdo e 30 dias apds o clareamento.

NdmeroID |___|__ | |__|

Paciente:

Data: _/_ [/

ESCALA

13

12

11

21

22

23

VITA CLASSICAL

VITA

BLEACHING

EASY SHADE

L*

L*

b*

L*

b*

L*

b*

L*

b*

L* | a* | b*

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
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ANEXOS

Anexo A — Parecer Consubstanciado do CEP.

' UNIVERSIDADE FEDERAL DO = Plabaforma
AMAZONAS - UFAM oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Influéncia das bolhas no gel na eficacia do clareamento dental de consultério em
adultos: ensaio clinico randomizado.

Pesquisador: Elder Jossué Romero Lopez

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 26756819.5.0000.5020

Instituicao Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.772.442

Apresentacao do Projeto:

Uma das maiores queixas relacionadas a estética dental &€ com relagao a cor dos dentes. De modo geral, o
clareamento traz bem-estar social e melhora a autoconfianga do paciente e, com relagcao as demais técnicas
para mudar a cor dos dentes, esse procedimento € o mais viavel, por ser bem estudado e trazer bons
resultados. O peroxido de hidrogénio em altas concentragées € um dos mais utilizados no clareamento de
consultorio, € uma espécie reativa de oxigénio que libera produto como o oxigénio e a hidroxila. Fabricantes
e alguns estudos relatam que durante este procedimento forma-se uma bolha na interface entre o gel
clareador e o dente, e a maioria deles citam que & necessario estourar essa bolha, justificando que isso
pode interferir no sucesso do tratamento, porém quando se faz uma busca aprofundada na literatura
percebe-se que nao ha discursdao com relagao a este assunto. Por isso, o presente projeto realizara um
ensaio clinico randomizado e boca-dividida, com o objetivo avaliar se a presenca da bolha pode influenciar
na eficacia, bem como na intensidade e no risco absoluto da sensibilidade do clareamento dentario de
consultorio. Os participantes serao divididos em dois grupos, de acordo com o rompimento ou ndo das
bolhas do gel, sendo eles: Grupo 1: manutengao das bolhas e Grupo 2: rompimento das bolhas. O gel de
peroxido de hidrogénio a 35% (Whiteness HP Blue, FGM, Joinville, Brasil) sera aplicado uma unica vez de
45 minutos nos elementos dentais 15 ao 25. Apds 7 dias, sera repetido o procedimento utilizando o mesmo
protocolo. A avaliagdo da mudanga de cor sera feita no inicio do estudo (baseline), apés uma semana e
antes da segunda sessao de clareamento e 30 dias apés

Endereco: Rua Teresina, 495

Bairro: Adrianépolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com
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o término do tratamento. A presenca e intensidade de sensibilidade dentaria serao avaliadas em uma escala
verbal de 5 pontos, onde 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = consideravel e 4 = severa, e em uma
escala visual analoga (VAS, visual analogue scale). Espera-se observar neste estudo se a presenca da
bolha, pode alterar a eficacia do clareamento dentario.

Hipétese:
HO: presencga da bolha no gel nao altera a eficacia do clareamento dental.H1: presenga da bolha no gel
altera a eficacia do clareamento dental.

Metodologia Proposta:

Antes de realizar as intervengdes, a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 1) de
cada participante sera obtida apos as devidas explicagdes acerca da natureza do estudo e dos possiveis
riscos dos tratamentos propostos. O clareamento sera realizado por 45 min consecutivos, por 2 sessoes e
com um intervalo de 1 semana entre as mesmas, com a aplicagao prévia de barreira gengival com resina
fotopolimerizavel (Top Dam - FGM, Joinville, Brasil), de acordo com as instrugées do fabricante. O gel
clareador utilizado sera o Whiteness HP Blue (FGM, Brasil) apresentando 35% de PH e vai ser utilizado de
acordo com as instru¢des do fabricante. Para este estudo sera realizado a boca dividida, onde de um lado
da arcada dentaria sera mantida a bolha (Grupo 1) e do outro lado, sera feita a manipulagéo do gel
clareador com sonda exploradora nimero 5 para remogao das bolhas (Grupo 2).0s dentes serdo avaliados
quanto a cor em quatro momentos: no inicio do estudo (baseline), uma semana apds a primeira sessao,
uma semana apds a segunda sessao e trinta dias apds o término do tratamento. Primeiramente, a avaliagao
sera realizada mediante duas escalas visuais de cor: Vita Bleachedguide 3D- MASTER e Vita Classical
Vitapan (Vita-Zahnfabrik, Alemanha), a qual é constituida de 16 guias de cores, organizadas por ordem de
valor, com as guias distribuidas a partir do valor mais elevado (B1) até o menor (C4), conforme mostra a
tabela 2. Para fins de analise, as mudancas de cor (escores) serdao classificadas seguindo um padrao
continuo e aproximadamente linear. A area de interesse para a avaliagao da cor sera o tergo médio da
superficie vestibular de um dos caninos.Apos o término de cada sessao de clareamento, uma ficha para a
avaliagdo da sensibilidade dentaria sera entregue para cada participante, onde serao instruidos a manter um
diario da ocorréncia de sensibilidade imediatamente apés o tratamento e até 48 horas apds cada sessao, a
partir de duas escalas de dor. A primeira, Escala de Avaliagao Numérica (NRS), consiste em uma escala
verbal de 5 pontos

Endereco: Rua Teresina, 495
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com os seguintes critérios: 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada, 3 = consideravel e 4 = severa. A segunda,
Escala Visual Analdgica (VAS), compreende uma escala linear analdgica visual, caracterizada por uma linha
reta horizontal de 10 cm apresentando as expressoes “auséncia de dor”, em uma extremidade, e “maior
intensidade de dor”, na extremidade oposta.Para avaliagao dos micronucleos e demais alteragées
nucleares, duas barreiras gengivais serao utilizadas para o clareamento, uma de caracteristica mais viscosa
(Top Dam, FGM), e outra mais fluida (Gingival Barrier, SDI). A técnica de citologia esfoliativa sera realizada
trés vezes, primeiramente antes do procedimento de clareamento (D0), 7 dias apés o término da segunda
sessao do clareamento (D14) e 30 dias apods o final do tratamento (D30). A coleta sera realizada com
escova citoldgica, friccionada firmemente, com pouca pressao para nao causar lesdes ao tecido
gengival.Através do calculo amostral realizado pelo site www.sealedenvelope.com, foi definida a quantidade
de 26 voluntarios, com acréscimo de mais 2 para a compensacao de possiveis perdas de segmento.
Portanto, um total de 28 voluntarios.

Critério de Inclusédo:

Os critérios de inclusao consistem em pacientes que devem apresentar idade a partir de 18 anos,
independente do sexo. Os pacientes a serem incluidos no estudo devem apresentar boas condigées de
saude geral e dental, dentes superiores livres de carie e os anteriores superiores livres de restauragées na
face vestibular, além de incisivos centrais apresentando coloragcdao C2 ou mais escura, avaliados em
comparagao com uma escala visual de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical, Vita-Zahnfabrik-
Alemanha).

Critério de Exclusao:

Os individuos excluidos da pesquisa, por sua vez, serao: gravidas ou lactantes, usuarios de aparelho
ortoddntico fixo, com restauragdes anteriores pré-existentes, presenga de manchas intrinsecas graves nos
dentes (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados) e participantes com histérico
prévio de sensibilidade dentaria ou qualquer patologia associada (bruxismo, recessao gengival, lesdo nao
cariosa com exposi¢ao de dentina).

Metodologia de Analise de Dados:

A concordancia entre os examinadores sera realizada pelo teste estatistico Kappa. Os dados serao
analisados de acordo com o tratamento alocado na fase de construgao dos grupos (analise por intengao de
tratamento). Para cada grupo, serao calculados as médias e os desvios-padrao da variagao de cor
registrada no baseline, uma semana apods a primeira e a segunda sessao e 30 dias apds o término do
tratamento.
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A avaliagao da efetividade do clareamento (desfecho primario) em cada grupo sera realizada pelo teste de
Friedman e a comparagéao deste desfecho entre os trés grupos pelo teste de Mann-Whitney (p 0,05).

Na avaliagdo da sensibilidade dentaria entre os grupos principais, um desfecho secundario, o registro de sua
ocorréncia, apos cada sessao de clareamento, sera utilizado para a analise estatistica (teste exato de
Fisher, p 0,05) da porcentagem total de participantes (risco absoluto) que apresentar, pelo menos uma vez,
a experiéncia de sensibilidade. A intensidade desta variavel, outro desfecho secundario, sera avaliada pelo
teste de Mann Whitney (p 0,05).

Desfecho Primario:

efetividade do clareamento de consultorio com gel de perdxido de hidrogénio ao 35% apo6s a manutengao
das bolhas.

Desfecho Secundario:

sensibilidade apds clareamento de consultorio com gel de perdxido de hidrogénio ao 35% apds a
manutengao das bolhas.

Tamanho da Amostra no Brasil: 28

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito das bolhas do Perdxido de Hidrogénio a 35% (PH) no clareamento dentario, pela técnica de
consultorio, em pacientes adultos.

Objetivo Secundario:

Comparar a efetividade do PH 35% quando mantidas as bolhas no gel pela técnica do clareamento de
consultério.Avaliar o risco de sensibilidade causada pelo PH 35% quando mantidas as bolhas no gel, pela
técnica do clareamento de consultério.Avaliar a intensidade de sensibilidade causada pelo PH 35% quando
mantidas as bolhas no gel, pela técnica do clareamento de consultério.Avaliar a frequéncia de micronucleos
e demais alteragdes nucleares na gengiva de pacientes submetidos a clareamento dentario de consultério
com barreiras gengivais fluidas e viscosas.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o pesquisador:
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Riscos:

Ha riscos como a ocorréncia de algum grau de sensibilidade durante o tratamento. Caso ocorra, o
tratamento pode ser interrompido e as medidas cabiveis podem ser tomadas como o uso de fluoretos e
medicagao analgésica. Ha possibilidade de o paciente nao ficar satisfeito com a cor resultante apos as trés
sessoes programadas no estudo podera ser analisada a possibilidade de uma quarta sessao de
clareamento com o intuito de melhorar resultado. Os participantes que procuram tratamento clareador
apresentam diferentes graus de insatisfagao com a cor dos seus dentes, assim o maior beneficio dessa
pesquisa aos participantes é clarear os dentes e melhorar a estética de seus sorrisos. Esta pesquisa testara
um protocolo de clareamento de consultério, fazendo a manutengao da bolha do gel clareador, que caso
mostre que esta manutengao interfere ou ndo na eficiéncia do clareamento dental, podera melhorar ainda
mais a eficiéncia desde procedimento e/ou desmistificar algo que esta vago dentro da literatura. Quanto a
citologia esfoliativa, o procedimento de coleta células da camada superficial do epitélio bucal nao é invasivo,
mas pode causar algum desconforto. E realizado com auxilio de uma espatula metalica odontolégica, sem
causar lesdes ou sangramentos. Os operadores serao calibrados para a realizagao do procedimento,
evitando danos ao paciente voluntario.

Beneficios:

O principal beneficio do clareamento dentario reside na obtengdo de dentes clareados, o que,
comprovadamente, melhora a autoestima do individuo e sua auto-percepcao estética que,
consequentemente, contribuem para a qualidade de vida. Para a comunidade cientifica, o trabalho ajudara a
fornecer embasamento cientifico aos profissionais que poderao escolher qual técnica sera utilizada como
protocolo na pratica odontoldgica. Fornecera qualidade ao tratamento estético, resultando na evolugéo do
tratamento e trazendo novas informagoes a respeito das técnicas utilizadas. Além disso, trara mais
informagdes sobre os efeitos da sensibilidade e eficacia do produto, e ainda sobre possiveis efeitos e
alteragdes celulares decorrentes do uso de barreiras gengivais como parte do tratamento clareador,
resultando em aplicabilidade com maior seguranga e menos efeitos adversos aos pacientes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Ensaio clinico randomizado.

Trata-se de uma primeira submissao de um projeto de pesquisa do Programa de Pés Graduagao em
Odontologia da UFAM.
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Continuagao do Parecer: 3.772.442

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Folha de rosto: anexada. Assinada pela Coordenadora do PPGO Profa Dra Maria Augusta Bessa Rebelo

TCLE: adequado

Recomendacgoes:
ver item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes”

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
O projeto contempla as normas da Res CNS466/2012

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/12/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1486242.pdf 10:37:48
Folha de Rosto Folha_de_Rostro.pdf 09/12/2019 |Elder Jossué Romero[ Aceito

10:33:31 | Lopez
TCLE / Termos de |submetido_TCLE_Elder.docx 09/12/2019 |Elder Jossué Romero| Aceito
Assentimento / 10:33:18 |Lopez
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_Elder.docx 09/12/2019 |Elder Jossué Romero| Aceito
Brochura 10:24:33 |Lopez
Investigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:
Nao

MANAUS, 15 de Dezembro de 2019

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador(a))
Enderego: Rua Teresina, 495
Bairro: Adriandpolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com
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