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RESUMO

Sutil. E. Efetividade e efeitos adversos do clareamento caseiro com peréxido de
carbamida 37% versus 10%: Ensaio clinico randomizado paralelo cego

O objetivo deste ensaio clinico randomizado, paralelo, cego foi avaliar clinicamente a
efetividade de clareamento, risco e intensidade de dor, assim como a irritacdo gengival em
pacientes submetidos ao clareamento caseiro com perdxido de carbamida 10% por 4
horas/dia em comparacao com peroxido de carbamida 37% por 30 minutos/dia. Para isso, 80
pacientes foram selecionados de acordo com critérios de inclusdo e exclusdo e de forma
aleatdria alocados em dois grupos: Peroxido de Carbamida 10% - 4 horas (n = 40) e Peroxido
de Carbamida 37% - 30 minutos (n = 40), ambos no protocolo caseiro durante 3 semanas.
Para avaliacdo da cor foram utilizadas as escalas Vita Classical, Vita Bleachedguide 3D-
MASTER e espectrofotdmetro Vita Easy Shade, os registros foram feitos inicialmente,
semanalmente e 30 dias apos o término do tratamento. O risco e intensidade da sensibilidade
dental foi registrado com utilizagao das escalas VAS (Escala Visual Analdgica 0-10) e NRS
(escala de classificagao numérica 0-4). A irritagao gengival foi registrada semanalmente pelos
pacientes através de um formulario especifico sobre a presenca ou auséncia deste efeito. Os
dados de mudanca de cor foram submetidos ao teste T independente. O risco de sensibilidade
dental e de irritacdo gengival foram analisados pelo teste exato de Fisher. A intensidade de
dor e de irritagdo gengival foram avaliadas de acordo com o teste Mann Whitney para escala
NRS e teste T independente para escala VAS (a = 0.05). Os resultados encontrados
demonstraram que houve um clareamento mais rapido (1-3 semanas) quando o PC 37% foi
usado (p < 0,05), apesar de ao final de um més apos o tratamento as diferengas nao terem
sido significativas para mudanga de cor entre os grupos (p > 0,05). Em relagao ao risco e
intensidade de sensibilidade dental e de irritagdo gengival, ndo houveram diferengas
significativas entre os grupos (p > 0,05). Diante disso, 0 uso da concentragao de peroxido de
carbamida a 37% por 30 minutos/dia € equivalente ao uso deste gel na concentragao de 10%
por 4 horas/dia e pode ser considerada uma alternativa para diminuicdo do tempo de uso da
moldeira no clareamento caseiro.

PALAVRAS CHAVE Clareamento dental, efetividade, agentes clareadores



ABSTRACT

Sutil. E. Clinical efecctiveness and adverse effects of at-home bleaching treatment with
37% carbamide peroxide versus 10% carbamide peroxide- a randomized single-blind
parallel clinical trial

The aim of this randomized, parallel, single-blind clinical trial was to evaluate bleaching
effectiveness, absolute risk and intensity of tooth sensitivity and gingival irritation in patients
treated with 10% carbamide peroxide (PC 10%) for 4 daily hours and 37% carbamide peroxide
(PC 37%) for 30 minutes a day. For this, 80 patients were selected according to inclusion and
exclusion criteria and randomly allocated into two groups: 10% Carbamide Peroxide (n=40)
and 37% Carbamide Peroxide (n=40), both in at-home dental bleaching protocol, wearing for
3 weeks. The color measurement was evaluated by Vita Classical, Vita Bleachedguide 3D
Master and Spectrophotometer. It was performed according to the baseline and after each
bleaching week, as well as after 30 days of the end of treatment. The absolute risk and intensity
of tooth sensitivity and gingival irritation was accessed using the NRS (Numeric Rating Scale
0-4) and VAS (Visual Analog Scale 0-10) Scales. The results of absolute risk of tooth sensitivity
and gingival irritation were evaluated with Fisher exact test. For tooth sensitivity and gingival
irritation intensity, the Mann-Whitney test was used for NRS and independent T test was used
for VAS (a = 0.05). The results showed that, PC 37% group bleaching faster than PC 10% (1-
3 weeks). However, after 1 month of the end of the treatment, both groups were statistically
similar (p > 0.05). Regarding the risk and intensity of tooth sensitivity and gingival irritation,
there were no significant differences between groups (p > 0.05). Therefore, the use of 37%
carbamide peroxide for 30 minutes /day shown equivalent results to 10% carbamide peroxide
for 4 hours / day and may be considered to an alternative to decrease the time of tray use in
at-home protocol.

KEY WORDS: Dental bleaching, effectiveness, bleaching agents
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1 INTRODUGAO

Dentre as opgbes em tratamentos estéticos na Odontologia, as técnicas de
clareamento dental sdo consideradas seguras, conservadoras, com custo acessivel e
eficazes na resolugdo de problemas relativos ao escurecimento dental (Heymann' 2005,
Maran et al.? 2018). Além disso, s&o alternativas que trazem impactos positivos na qualidade
de vida, satisfagdo e saude do paciente (Boushell et al.®> 2012, Meireles et al.* 2014, Nie et
al.> 2017, Bersezio et al.® 2018).

Dentre as técnicas de clareamento disponiveis, o clareamento caseiro com peréxido
de carbamida (PC) 10% ¢é considerado uma técnica eficaz e segura (Medeiros et al.” 2008,
Cardoso et al.2 2010, Carlos et al.” 2017, Maran et al.? 2018, Luque-Martinez et al.'® 2016).
Ela produz um grau de clareamento dental que varia de 4 a 8 unidades de escala Vita quando
usado por tempos que variam de 4 a 8 horas diarias por 3 semanas (Bernardon et al."* 2016,
Chemin et al.'? 2018).

Apesar de sua seguranga e efetividade o uso de uma moldeira de clareamento por
longos periodos de tempo é considerado desconfortavel por alguns pacientes que dessa
forma, se submetem a técnica de clareamento de consultério que tem maior risco e
intensidade de dor (Tay et al.”® 2012, Luque-Martinez et al.’® 2016).

Diante disso, os fabricantes tém disponibilizado opg¢des para contornar estas
desvantagens da técnica caseira. Usar perdxido de hidrogénio (PH) ao invés de PC é uma
delas, ja que o PH tem uma liberacdo mais rapida e, portanto, € recomendado por tempos de
uso reduzidos (30 min a 2 h). Outra opgédo € o uso de concentragdes mais elevadas de
peroxido de carbamida (PC) (Carlos et al.® 2017, Turkin et al.™ 2010). Em relagéo a altas
concentragbes de PC, em uma recente revisdo sistematica da literatura (De Geus et al.®
2018), os autores demonstraram que o uso de concentragdes mais elevadas de PC (15-22%)
nao melhorou a efetividade e geraram mais sensibilidade nos pacientes.

No entanto, apenas recentemente, alguns fabricantes passaram a comercializar
concentragdes ainda maiores de PC para uso caseiro (35-45%). Um recente ensaio clinico
comparou o PC 35% em moldeira com o PH 14% em fitas clareadoras (Costa et al."® 2012),
mostrando que os dois protocolos foram eficazes. Entretanto ndo ha na literatura consultada
estudos que compararam o risco e a intensidade de dor assim como a eficacia do clareamento
caseiro realizado com PC 37% e a classica concentracdo de PC 10%. Dessa forma, objetivo
do presente ensaio clinico randomizado, paralelo, cego foi o de avaliar se a mudanga de cor,
risco e intensidade de dor e irritacdo gengival em pacientes submetidos ao clareamento
caseiro com PC 10% por 4h diarias é equivalente quando comparado ao PC 37% por 30 min

ao dia.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CLAREAMENTO DENTAL

O escurecimento dental pode ser ocasionado por fatores extrinsecos ou intrinsecos.
Quando sao causados por fatores extrinsecos, em geral o tratamento recomendado é uma
profilaxia. Nesses casos o escurecimento dental pode estar associado ao tabagismo,
pigmentos de alimentos e bebidas, acumulo de biofilme, uso de medicamentos entre outros
(Joiner'” 2017, De Geus et al." 2017). Quando é o caso de fatores intrinsecos os pigmentos
se encontram no interior da estrutura dentaria. Sendo assim, o tratamento ocorre através do
clareamento dental com o uso de agentes clareadores a base de peroxido de hidrogénio e de
peroxido de carbamida (Joiner' 2006). O mecanismo de agéo do clareamento ainda ndo esta
completamente compreendido na literatura. De maneira geral, essa molécula é capaz de, em
virtude ao seu baixo peso molecular, penetrar na estrutura dentaria onde forma radicais livres
que sao responsaveis pela quebra das longas cadeias carbdnicas de pigmento deixando-as
menos saturadas, menores e mais claras (Joiner'® 2006, Carey®® 2014, Kwon e Werts?' 2015,
Rodriguez-Martinez et al.?? 2019)

Os fabricantes disponibilizam uma variedade de produtos em que ha variagao na
concentracao e na forma de apresentacdo desses produtos. Dentre os materiais disponiveis
temos: géis diretamente aplicados na superficie dos dentes, tiras, fitas e moldeiras pré-
fabricadas contendo os géis e moldeiras individualizadas em que se faz necessario o
carregamento com o gel. As concentragdes variam entre 4 e 40% de peroxido de hidrogénio
e 10% a 35% de peroxido de carbamida (Joiner' 2006, Kwon e Werts?' 2015, Reis et al.?3
2018).

2.2 EFEITOS ADVERSOS

O uso desses clareadores podem desencadear efeitos adversos tais como
sensibilidade dental (SD) e irritagdo gengival (IG) nas técnicas de clareamento caseiro e de
consultdrio, sendo estas maiores nas técnicas em consultério (Almeida et al.?* 2015, Coppla
etal.® 2018, Rezende et al.?*® 2018, Parreiras et al.?” 2018, Fernandes et al.?® 2017). A irritagéo
gengival ocorre quando o PH entra em contato com o tecido gengival podendo causar
ulceragdes e queimaduras (Almeida et al.>* 2015). Esse efeito pode ser facilmente evitado
quando todos os cuidados de cada técnica sdo devidamente respeitados. Em relagdo a SD
sugere-se que ela ocorra devido a difusdo da molécula de PH para o interior da estrutura

dentaria, causando inflamagao aos tecidos pulpares e acarretando com isso sintomatologia
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dolorosa (Kwon e Werts?' 2015, Chemin et al.'? 2018, Martini et al.?° 2019, Rodriguez-Martinez
et al.?2 2019).

2.3 TECNICAS DE CLAREAMENTO

Os protocolos disponiveis para o clareamento sao caracterizados de acordo com a
concentragdao de peroxido de hidrogénio, sua forma de aplicagéo e periodicidade. Assim,
temos a técnica em consultério e a técnica caseira (Rodriguez-Martinez et al.?? 2019). Na
terapia em consultério ha o uso de altas concentragdes de PH (Reis et al.?® 2018). Estas altas
concentragdes podem ocasionar lesdes aos tecidos moles (mucosa, lingua e gengiva). Para
evitar que isso acontega, é necessario que essas regides sejam protegidas. Deve-se
preconizar o uso de afastadores labiais, barreira gengival, sugador de saliva, além do
acompanhamento do cirurgido dentista durante todo o processo de uso do gel. Dessa forma,
essa técnica deve ser desenvolvida em sessdes no consultério (Loguercio et al.*® 2016).
Apesar de ser uma técnica mais sensivel, ela possibilita resultados rapidos e visiveis
imediatamente apds a primeira sess3o (Reis et al.® 2018). E possivel alcangar os resultados
de uma semana de clareamento caseiro em apenas uma sessao clinica de 40 a 60 minutos
do protocolo em consultério (Sulieman et al.®' 2004). A terapia caseira é realizada com
concentragcdes menores de PH e o uso do gel pode ser realizado pelo préprio paciente sem a
supervisado constante do cirurgido dentista durante o processo. Nessa técnica, o paciente faz
0 uso do gel clareador em moldeiras individualizadas por tempos que podem chegar até 8
horas diarias. A técnica caseira é considerada mais segura em relagdo aos efeitos adversos.
No entanto, por utilizar baixas concentragcées, demanda maior tempo para o clareamento
(Cardoso et al.? 2010).

A escolha da técnica clareadora é feita através de um exame clinico detalhado que
analise o perfil do paciente (Garcia et al.*? 2011, Herrera et al.>®* 2016, Rezende et al.** 2016).
Entretanto se espera que as duas técnicas sejam efetivas (Bernardon et al.>® 2010, Tay et
al.’ 2012, Bonafé et al.*® 2013, Luque-Martinez et al."® 2016, Maran et al.? 2018). O estudo
de Tay et al.™® (2012) comparou as duas técnicas, a técnica realizada em consultério utilizou
PH 35% e a caseira PC 16%, a conclusao do estudo foi que os dois protocolos apresentaram
efetividade equivalente, no entanto a intensidade da SD foi maior no grupo submetido ao
clareamento em consultério. Pacientes que apresentam histérico de sensibilidade dental
prévia possuem maiores chances de apresentarem altas intensidades de SD. Para estes
pacientes, técnicas que utilizem baixas concentracées sao mais indicadas, como é o caso da
terapia caseira. Pacientes que procuram resultados rapidos, que ndo se adaptam ao uso de
moldeiras e dispositivos do protocolo caseiro e ndo tem histérico de SD prévia, podem aderir

ao protocolo em consultério (Kossatz et al.>” 2011).
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2.4 PEROXIDO DE CARBAMIDA

O peroxido de carbamida é amplamente utilizado desde 1960 (Haywood®® 1992).
Nesta década Klusmier observou o potencial clareador do PC ao utilizar um antisséptico,
contendo esta substancia em sua composicdo, em pacientes durante o tratamento
ortoddntico, o que posteriormente também foi notado por outros clinicos (Mokhlis et al.*
2000). Trata-se de um gel de baixo custo, facil utilizagdo e que demanda pouco tempo clinico
para o cirurgido dentista (Mokhlis et al.*® 2000, Cardoso et al.® 2010). A concentragéo de PC
10% é considerada padrao ouro para o protocolo caseiro, normalmente é utilizada pelo tempo
de 4 a 8 horas diarias (Kwon e Werts?' 2015, Rodriguez-Martinez et al.?? 2019). A literatura
evidencia a efetividade clinica desse clareador com padrées de SD leve a moderada (Luque-
Martinez et al.’® 2016, Carlos et al.? 2017, Maran et al.? 2018).

O peroxido de carbamida ao reagir libera peroxido de hidrogénio. (Haywood® 1992).
Nesta substancia 64% é dissociado em uréia restando apenas 36% de peroxido de hidrogénio
disponivel. Assim, PC10% apresenta 3,6% de perdxido de hidrogénio (Dahl*® 2003, Joiner
2006, Kwon e Werts?' 2015, Rodriguez-Martinez et al.?? 2019). A uréia aumenta o pH do
meio, facilitando o clareamento (Peixoto et al.*' 2019).

Matis et al.*? (1998) avaliaram a efetividade do PC 10% em um estudo clinico
randomizado duplo cego. Foram selecionados 60 pacientes de acordo com os critérios de
inclusao e exclusao, e alocados nos grupos experimental e placebo. Foram confeccionadas
moldeiras individuais para seguir o protocolo caseiro de clareamento com uso noturno,
durante o sono. Ao final do estudo os resultados apontaram diferenca significativa de cor entre
o grupo placebo e experimental sendo a SD maior no grupo experimental.

Medeiros’ e colaboradores (2008), buscaram avaliar a efetividade clareadora do PC
10% no uso noturno de acordo com os critérios estabelecidos pela ADA. Tais critérios
consistem em um decréscimo de no minimo 2 unidades da escala Vita Classical organizada
por valor, ainda de acordo com a ADA essa mudanga deve ser mantida por 6 meses em
metade da amostra analisada e os resultados devem ser comparados a um grupo controle.
Foram avaliados também os efeitos adversos (SD e irritagdo gengival) e o nivel de satisfagao
dos pacientes ao tratamento. Dessa forma, 50 estudantes de odontologia divididos em grupo
controle (placebo) e grupo experimental (PC10%) foram selecionados de acordo com os
critérios de inclusdo. A técnica utilizada foi com uso de moldeiras convencionais
individualizadas, o modo de uso foi de 8 horas noturnas durante 21 dias. Os pacientes e
avaliadores ndo tinham conhecimento de quais géis estavam sendo utilizados, experimental
ou placebo. Os registros de cor foram realizados através da escala Vita Classical inicialmente
ao estudo, no vigésimo primeiro dia, trigésimo e apdés 6 meses (180 dias) do inicio do

tratamento. A avaliagado da SD foi feita com um questionario de sim ou n&o. A irritagéo gengival
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foi verificada inicialmente e no vigésimo primeiro dia. E a satisfagao foi feita através do registro
contendo satisfeito ou nao-satisfeito com o clareamento. Ao final os resultados apontaram
96% de efetividade de acordo com critérios da ADA, houve clareamento de 1 a 8 unidades da
escala, 50% clareou menos de 4 unidades. No grupo controle somente 8% clareou 2 unidades
e apenas na avaliagdo de 21 dias sendo que a cor recidivou nao havendo mais diferenga nas
avaliagdes posteriores. O efeito adverso mais pronunciado foi a SD no grupo experimental
sendo esta 36% e houve pouca irritagdo gengival. 92% dos pacientes ficaram satisfeitos no
grupo experimental e apenas 8% ficaram satisfeitos no grupo controle. Eles concluiram haver
efetividade com uso do gel PC 10% para uso noturno com efeitos colaterais leves e
transitérios.

O estudo de Cardoso et al.® (2010) avaliou a variagdo nos tempos de uso de PC 10%.
Foram 60 pacientes alocados em 4 grupos, cada um nos tempos 15 minutos, 30 minutos, 1
hora e 8 horas durante 16 dias. A cor foi registrada com a escala Vita Classical e com o uso
de espectrofotdmetro. Ao final dos 16 dias os pacientes foram questionados sobre estarem
ou nao satisfeitos com a mudancga de cor, aqueles que ndo estavam satisfeitos ainda puderam
continuar o tratamento até ficarem satisfeitos. A SD foi avaliada através de uma escala de 0
a 4 (0-sem dor, 1-dor leve, 2-dor moderada, 3-dor consideravel e 4-dor severa). Ao final do
estudo concluiu haver efetividade em todos os grupos com maior grau de clareamento no
grupo de 8 horas. 33 pacientes ainda ndo estavam satisfeitos com a cor ao final dos 16 dias,
porém todos os pacientes do grupo de 8 horas estavam satisfeitos. A SD foi maior no grupo
de 8 horas. Ao completar o tratamento, todos os participantes estavam satisfeitos.

Grobler et al.** (2010) compararam dois diferentes géis de PC10% (opalescence
PF10% com nitrato de potassio e fluoreto de sédio e Nite White ACP 10% com nitrato de
potassio, fosfato de calcio e fluoreto). Buscaram verificar a efetividade dos dois géis com uso
do espectrofotdmetro, foi feito registro da cor inicial, final e apds seis meses do tratamento. O
protocolo de clareamento foi desenvolvido com moldeiras individualizadas, durante 7horas
noturnas do gel clareador por 14 dias. Foram selecionados 34 pacientes divididos em dois
grupos de 17. Ambas as formulagdes foram efetivas e estaveis ao longo de seis meses. Nite
White apresentou maiores taxas de recidiva de cor que opalescence porém nenhum deles
necessitou retratamento.

De la Pefia et al.** (2014) tiveram como objetivo avaliar a efetividade e a seguranga do
uso de 4 geis com diferentes concentragbes usados na técnica de clareamento caseiro. 96
participantes alocados nos respectivos grupos PC10%, PC15%, PH7,5%, PH9,5%. Os
pacientes usaram o gel em moldeiras individualizadas durante 1 hora por duas semanas. A
cor foi avaliada através de espectrofotdmetro e a SD pela escala de sensibilidade NRS. Nao

houve diferenga significativa quanto a efetividade e SD entre os grupos.
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Lugue-Martinez et al.® (2016) realizaram uma revisdo sistematica comparando a
efetividade do perdxido de hidrogénio com o perdxido de carbamida no protocolo caseiro.
Para esse trabalho eles revisaram artigos seguindo a questdo Pico “Existe diferenga de
mudanca de cor no clareamento caseiro utilizando produtos a base de peroxido de hidrogénio
e peréxido de carbamida em moldeiras individualizadas para grupo de pacientes de qualquer
idade?”. Eles concluiram que o PC apresentou melhores resultados em termos de AE embora
ambas as técnicas se mostraram efetivas. Em relagéo a sensibilidade e irritagdo gengival nao
houve diferenga significativa entre os grupos.

Carlos et al.® (2017) avaliaram diferentes protocolos caseiros incluindo PH10% em
moldeira pré-fabricada, PH9,5% em moldeira convencional, PC10% também em moldeira
convencional. Foram avaliados 75 pacientes, 25 usaram PH 9,5% em moldeira pré-fabricada
durante 30 minutos, 25 usaram PH9,5% na moldeira convencional por 20 minutos e por fim
outros 25 pacientes utilizaram PC10% em moldeiras convencionais por 8 horas. A duragao do
tratamento foi 14 dias para os 3 grupos. A cor foi avaliada com escalas subjetivas (Vita
Classical, Vita 3D master) e espectrofotdmetro. No final do estudo pode-se constatar um efeito
clareador similar, com SD leve e sem diferenca no nivel irritacdo gengival em todos os grupos.

O estudo de Maran et al.? (2018) buscou avaliar o uso de dessensibilizante no
tratamento caseiro com PC10%. Neste ensaio clinico randomizado triplo cego houve a
incorporagao do dessensibilizante 3% de nitrato de potassio com 0,2% de fluoreto de sodio
no gel clareador PC10%. Foram 60 pacientes selecionados de acordo com os critérios de
elegibilidade da pesquisa. De um lado da os arcada os pacientes usavam o gel experimental
contendo o dessensibilizante e do outro lado o gel convencional de PC10% sem o
dessensibilizante. Os pacientes realizaram o clareamento durante 3 horas por 21 dias. Foram
avaliados no estudo o risco absoluto e a intensidade da SD e também a efetividade com
analise da mudancga de cor. Ao final do estudo também atestou a efetividade do produto ao
clareamento a qual n&o foi afetada com o uso do gel experimental. Porém, néo houve redugéo
do risco e da intensidade da SD. Um resumo dos estudos abordados estdo expostos no
Quadro 1.

Quadro 1 - Estudos que avaliaram Peréxido de Carbamida 10% para uso caseiro
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Apesar do PC 10% estar consolidado na literatura a respeito do seu uso produtos com
diferentes concentragdes de PC foram disponibilizadas, PC 15% a 22% (De Geus et al.'
2018). Além disso concentragbes ainda maiores, de até 37% tém sido estudadas para uso
caseiro.

Em 2000 Mokhlis*® e colaboradores ja realizavam um ensaio clinico utilizando maior
concentragao de peroxido de carbamida. A ideia era facilitar a técnica caseira diminuindo o
tempo de uso da moldeira. Para isso eles compararam o uso de PH7,5% com PC20%. Eles
avaliaram a mudanga de cor para cada clareador e os efeitos adversos (sensibilidade dental
e irritagdo gengival). Foi um estudo duplo cego do tipo “boca dividida” no qual 24 pacientes
utilizaram os dois géis, um em cada lado da arcada superior por uma hora duas vezes ao dia
durante 2 semanas. As avaliagdes foram realizadas apds 1, 2, 3, 6 e 12 semanas do inicio do
tratamento respectivamente. Elas eram feitas através de escalas de cores, fotografias e
colorimetro. A conclusao que eles chegaram foi que os dois géis tiveram bons resultados a
respeito da efetividade clareadora sendo que o PC20% apresentou resultados
significativamente melhores nas duas primeiras semanas de avaliagdo com colorimetro,
porém nao houve diferenga com os instrumentos subjetivos de avaliagéo de cor. Em relagao
aos efeitos adversos, ndao houve diferenga entre os grupos. Em comparagao ao uso de 8 horas
de moldeira como preconiza a técnica mais convencional de clareamento caseiro o uso do
presente protocolo pode ser uma alternativa viavel para a diminuicdo desse tempo.

Em 2009 a eficacia clareadora para as concentracdes 10%, 15% e 20% foram
apresentadas no estudo de Matis et al.** (2009) para dentes com escurecimento severo
causado por tetraciclina. Nesse ensaio clinico 59 pacientes foram submetidos a clareamento
durante 6 meses. O estudo foi conduzido para protocolo caseiro. Cada paciente usava
concentragdes diferentes entre os lados direito e esquerdo (boca dividida) dependendo do
grupo ao qual foi alocado de modo aleatdrio. Eles eram instruidos a usar os respectivos géis
durante a noite. Ao final de 5 anos de acompanhamento as consideragdes relatadas foram
que todas as concentragbes foram efetivas para clarear dentes com escurecimento severo
por tetraciclina, 65% dos pacientes tiveram a mudancga de cor estavel durante esse tempo,
30% foram indicados para retratamento, em relagéo a SD, maiores niveis foram encontrados
nas concentracdes maiores.

Kose et al.*® (2011) avaliaram o uso de um dessensibilizante a base de nitrato de
potassio 5% e fluoreto de sddio 2% associado ao uso de PC16%. A comparagéo foi feita em
relagdo ao grupo experimental(n=30) que usou o gel dessensibilizante com o grupo placebo
(n=30) que usou gel sem a presenca de dessensibilizante. O protocolo seguido foi de
clareamento caseiro, os pacientes usaram o gel dessensibilizante e placebo 10 minutos antes
de usar o gela clareador o qual foi utilizado por 6 horas durante a noite. As cores iniciais, de

2 e 4 semanas do clareamento tiveram o registro com a escala Vita Classical e SD através da
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escala NRS. O uso do dessensibilizante ndo diminuiu o risco de SD porém os pacientes desse
grupo tiveram SD por menor numero de dias que os pacientes do grupo placebo. O efeito
clareador foi igual para ambos 0s grupos.

Tay et al.”® (2012) demonstraram efetividade para esta concentragdo (PC16%) em
seu estudo comparando a técnica caseira com a técnica de consultério. Foram 60 pacientes
divididos em dois grupos de 30. Um grupo recebeu clareamento de consultério com PH35%
sendo feito com duas sessbes de 45 minutos. Para o outro grupo foram confeccionadas
moldeiras individuais para uso do gel, o tempo de uso foi de 6horas durante 4 semanas. A cor
foi avaliada com uso da escala Vita e a SD pela NRS. Os pacientes foram reavaliados apoés 2
anos onde receberam um questionario sobre habitos e dieta e a cor e SD foi reavaliada. Em
conclusdo ambas as técnicas foram efetivas quanto ao clareamento e se mantiveram estaveis
apos dois anos. Em relagdo a SD, o risco absoluto similar para os dois grupos, porém a
intensidade foi maior no grupo de clareamento em consultério. Nenhum paciente
experimentou SD durante os dois anos apés o término do tratamento.

O estudo de Arménio et al.*’ (2008) avaliou o uso de fluoreto como dessensibilizante
no clareamento caseiro convencional com PC16% por 4 horas de uso. Neste trabalho 30
pacientes foram divididos em dois grupos, placebo e experimental. No grupo experimental os
pacientes utilizaram o fluoreto de sodio 1,23% durante 4 minutos. As avaliagdes foram
realizadas através da escala Vita Classical e a SD através de formulario de sensibilidade
(0=nenhuma dor, 1=dor leve, 2=do media, 3=dor consideravel e 4=dor severa). Ao final os
autores puderam concluir que o uso do fluoreto de sédio diminuiu a intensidade de SD sem
comprometer a efetividade do clareamento.

Em 2013 Rezende et al.*® realizaram um ensaio clinico em que avaliou a exposicdo ao
café durante o clareamento com CP16%. Neste estudo 40 participantes divididos em grupo
controle e grupo experimental os pacientes do grupo experimental era caracterizado por
possuir habito de consumo de café pelo menos duas vezes ao dia e deveria fazer bochechos
de 30 segundos com café 4 vezes ao dia, sendo a primeira realizada imediatamente apds a
remogao da moldeira com o gel. O grupo controle nao possuia habitos de consumo diario de
café é a dieta apresentava restricdo de alimentos pigmentados. O protocolo de clareamento
consistia no uso do gel durante 3 horas por 3 semanas. Foram realizadas avaliagbes de cor
e SD. A conclusao do estudo foi que a exposicdo ao café nao afetou a efetividade e nem a
SD no clareamento com PC16% pela técnica caseira.

O estudo de Ontiveros et al.** e colaboradores em 2012 avaliou a efetividade, a SD e
a recidiva de cor a curto prazo de PC22% com nitrato de potassio 3%. Foram 21 participantes
instruidos a usar o gel em moldeira individualizada durante o sono por 14 noites. O registro
da cor foi realizado através das escalas Vita Classical, Vita bleachedguide e

espectrofotdbmetro inicialmente, apés uma semana e apés duas semanas. O registro da SD
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foi feito através de uma escala numérica de 0 a 10 na qual 0 corresponde a nenhuma dor e
10 pior dor possivel. Os resultados comprovaram a mudanga significativa de cor em todos os
pacientes. Um dos pacientes desistiu do tratamento em virtude da SD, 20% dos pacientes
apresentaram dor atribuida numericamente maior que 5 na escala, 15% necessitaram de
tratamento adicional com nitrato 3%. Nao houve irritagdo gengival reportada. Houve uma
pequena recidiva de cor apds a primeira semana do clareamento.

Avaliando concentragbes ainda maiores de PC, Gallo et al.®® (2009) verificaram a
efetividade clareadora da concentracdo PC30% com uso de 1 hora diaria durante 10 dias.
Neste ensaio clinico randomizado duplo-cego foram avaliados dois grupos de 20 pacientes,
um grupo utilizou PC30% com adig¢ao de nitrato de potassio e o outro grupo utilizou a mesma
concentragdo porem sem a adicdo do dessensibilizante. O estudo avaliou efetividade,
sensibilidade e irritacdo gengiva. Ao final, a concluséo foi que além de efetivos os géis nao
causaram grandes efeitos adversos, ou seja, baixo indice de irritagao gengival e SD. Nao
houve diferenga desses efeitos quando comparados os dois grupos.

Em 2010 Tirkiin et al." desenvolveram um ensaio clinico comparando a eficacia
clinica do uso dois diferentes sistemas de clareamento caseiro. De maneira geral eles
comparam o uso de um sistema diferenciado de moldeira ndao customizado contendo PC28%
com o uso da moldeira tradicional contendo o gel PC10%. Foram 20 pacientes divididos em
dois grupos. O grupo PC28% utilizou o clareador por 20 minutos diariamente durante 10 dias
enquanto o grupo PC10% utilizou a moldeira convencional 6 a 8 horas durante 10 dias. A
avaliagao da cor ocorreu através do uso de espectrofotdmetro e o valor de AE foi calculado
inicialmente ao tratamento e ao final do tratamento. Para o acompanhamento a variacao de
cor foi avaliada apés um ano do final do tratamento e a cor apés um ano do tratamento foi
comparada com a cor inicial. Foi analisado também a SD e a irritagdo gengival através de
uma escala numérica de 0 a 3 (0 — sem dor, 1- dor leve, 2-dor moderada, 3- dor severa).
Ambos os protocolos apresentaram eficacia apdés o tratamento, no entanto, o modo
convencional apresentou melhores resultados. O CP28% apesar de apresentar menor grau
de clareamento, teve a SD diminuida apesar de ter apresentado maiores incidéncias de
irritagéo gengival.

Costa et al.’ (2012) em um estudo clinico compararam o protocolo caseiro tradicional,
com uso de moldeiras (PC35%) com o uso de fitas de clareadoras (PH14%). Foram 25
pacientes submetidos a tratamento nesse estudo boca-dividida. Os pacientes clareavam de
um lado com moldeira e do outro com a fita durante 30 minutos duas vezes ao dia. Ao final
do estudo ambas a técnicas foram efetivas para clareamento ndo havendo diferenga
significativa entre elas em termos de cor e SD e os pacientes relataram preferir o uso

tradicional de moldeiras.
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Basting et al.*' (2012) compararam o uso de PC10% com o uso de PC20% no
protocolo caseiro. Neste mesmo estudo eles também compararam PH35% com o PH38%. O
tempo de utilizagdo para o protocolo caseiro foi de 2 horas durante a noite por 3 semanas
para ambas as concentracdes. Ja a técnica de consultério foi executada em 3 sessoes
semanais cada uma com 3 aplicagdes. Ao final eles concluiram haver efetividade do
clareamento em todos os grupos. Entre os grupos que usaram PC, a SD foi maior no grupo
PC20%, ele atribuiu esse resultado ao aumento da concentragdo. No clareamento de
consultério, o grupo PH38% apresentou maior SD a qual foi explicada pela composigcéao
clareador que apresentava dessensibilizante em sua composigéo.

Peixoto et al.*’ (2018) avaliaram o uso de peroxido de carbamida na concentragdo
37%. Eles buscaram comparar a efetividade deste agente com o PH35% no protocolo em
consultério. Este mesmo estudo, comparou também o risco absoluto e a intensidade da SD
além da percepgao dos pacientes em relacdo ao tratamento. Foram realizadas duas sessdes
de clareamento em consultério em 40 pacientes os quais foram divididos em dois grupos de
20 pacientes. O primeiro grupo recebeu o tratamento com PH em 3 aplicagdes de 15 minutos,
foram tomados os cuidados da técnica inclusive a aplicagcdo de barreira gengival. O outro
grupo recebeu o tratamento com PC37% em uma aplicagao de 40 minutos a qual dispensou
o uso de barreira gengival. A mudanga de cor foi avaliada através do uso de
espectrofotdbmetro. Foi avaliada cor inicial, uma semana apds as sessfes e um més apods a
ultima sessdo. As mudangas de cor foram calculadas utiizando a equacdo
AE=[(AL)2+(Aa)2+(Ab)2]1/. A avaliagdo da SD foi realizada com as escalas VAS e VRS e a
percepgcao dos pacientes foi registrada através de perguntas as quais eles poderiam
responder 1- concordo totalmente, 2- concordo parcialmente, 3- n&o tenho opinido 4- discordo
parcialmente e 5- discordo totalmente. A conclusao do estudo foi que o PC37% teve menor
grau de mudanga de cor que o PH35%, no entanto a SD foi muito menor tanto para o risco
absoluto quanto para a intensidade de SD. No entanto os pacientes se mostraram satisfeitos
com ambas as técnicas.

Monteiro et al.> (2018) também avaliaram o uso de alta concentragéo de peroxido de
carbamida. Eles compararam uso de PC37% com PH35% na técnica em consultério. Neste
estudo 40 pacientes foram divididos em dois grupos (PC37% e PH35%). Foi realizado o
protocolo em consultério sendo que para o grupo PH35% foram realizadas 3 sessbes
semanais de 45 minutos e para o grupo PC37% foram sessdes de 50 minutos duas vezes ao
dia durante 3 dias consecutivos. O intuito do trabalho era avaliar a eficacia clareadora e a
estabilidade de cor. A conclusido foi que ambas as técnicas foram efetivas e ndao houve
diferenca entre elas e a cor permaneceu estavel 15 dias apés o final do tratamento.

Um resumo dos estudos que avaliaram maiores concentracbes de PC esta

apresentado no quadro 2.



Quadro 2 - Estudos que avaliaram maiores concentragbes de Perdxido de Carbamida (16 a

37%)
(Continua)
Autores Clareadores Protocolo Objetivos Conclusodes
0,
Caseiro: 24— Um | Efetividade PCZH? v - reS“'fjadOS
Mokhlis et al.®® | PH7,5% com | gel em cada arcada SD mefhores nas duas
2000 PC20%. | 1 hora -2 vezes ao Irritag&o D fortos advorsos.
dia - 2 semanas. gengival. eios adversos
similares.
Caseiro — “boca Efetividade QZO:oi:enn?tfa- go:sa_s
dividida”- 6 meses. Estabilidade efetivasg
Cadapaciente | SD 65% - Estabilidade
Matis et al.*® PC10%, 15% usava inicial e apos 5 de cor.
2009 e 20% concentragoes anos-dentes | 34/ _ Re.tratamento
diferentes entre os com Mai .
= : aiores niveis de SD
lados direito e escurecimento em concentracdes
esquerdo durante a | severo causado . d i
noite. por tetraciclina. majores e durante o
tratamento.
Kose et al.*6 PC16% Clareamento SD Grupo experimental:
2011 PC16% com caseiro- Efetividade SD por menor
nitrato de dessensibilizante numero de dias. O
potassio 5% e ou placebo 10 efeito clareador foi
fluoreto de minutos antes. igual para ambos os
sodio 2% Gel clareador - 6 grupos
horas durante a
noite
ambas as técnicas
efetivas e estaveis.
Risco absoluto de
Caseiro 6 horas — 4 Efetividade e Sb dSAEISrLEirSa 0s
Tay et al.' PC16% semanas estabilidade fje Intensidade de.SD
2012 ' PH35% Consultério- 2 cor apos dois maior no aruoo de
sessoOes de 45 anos. grup
minutos. SD clareamer]tq em
consultorio.
N&o houve SD
durante os dois
anos.
PC16% - (0] quo_refto Qe sodio
_ fluoreto de 4 horas_clareador _ dlmlnmu a
Arménio et sodio 1.23% 4 minutos SD intensidade de SD
al.*” 2008 dur ni 4 0 dessensibilizante Efetividade sem comprometer a
;iﬁutﬁs efetividade do
clareamento.
Bochechos de 30 A eXpNOSiQéo ao café
CP16% segundos com café efet?vailga?jfgtg%:m a
Rezende et associado a 4 vezes ao dia Efetividade SD | i
al.*® 2013 exposicao de 3 horas do SD nop%a1r§$mer|1 0
café clareador por 3 comr o pela
semanas técnica caseira.
o gel em moldeira Efetivo, estavel e
Ontiveros et Pgifrit/g (é%m individualizada Efetividade com baixa SD

al.*9 2012

potassio 3%.

durante o sono por

Estabilidade SD

14 noites
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Quadro 2 - Estudos que avaliaram maiores concentragbes de Perdxido de Carbamida (16 a

37%)
(Conclusao)
Autores Clareadores Protocolo Objetivos Conclusodes
Efetivos
0 s Baixo indice de
PCF’Cfo % 1 hora d'a”.a efetividade, irritagéo gengival e
Gallo et al.% 30%com | durante 10dias | oo\ Giidade e SD.
adicdo de O estudo o ~ ,
2009 nitrato de avaliou |rr|tagao Nao houve dlft_arenga
potassio ) gengival desses efeitos
quando comparados
0s dois grupos.
PC28% - moldeira
nao customizada - 0 modo convencional
20 minutos . (PC10%) apresentou
- 14 o diariamente - 10 Efetividade melhores resultados.
Turkin et al. PC28% . SD o
2010 PC10% dias. Irritagao O CP28% - SD
PC10% - moldeira al diminuida e maiores
tradicional - 6 a 8 gengiva incidéncias de
horas durante 10 irritacdo gengival.
dias.
Costa et al.'® PC35% PC35% - moldeiras Efetividade Ambas as técnicas
2012 PH14% individualizadas SD efetivas.
PH14% - fitas Preferéncia N&o houve diferenga
clareadoras. dos pacientes | de SD. Preferéncia -
30 minutos duas uso tradicional de
vezes ao dia moldeiras.
Basting et al.®" PC10% PC10% e PC20% - Efetividade Efetividade em todos
2012 PC20% caseiro, 2 horas SD os grupos. SD foi
PH35% durante a noite, 3 maior no grupo
PH38% semanas PC20% que em
PH35% e PH38% - PC10%
técnica de PH38% apresentou
consultério, 3 maior SD que em,
sessOes semanais PH35%
cada uma com 3
aplicagoes.
Peixoto et al.*! PC37%. 2 sessdes de Efetividade PC37% menor
2018 PH35% clareamento em SD efetividade.
consultério Percepcao dos PH35%, SD foi
PH35% - 3 pacientes muito menor.
aplicagbes de 15 pacientes satisfeitos
minutos, com com ambas as
barreira gengival. técnicas.
PC37% - uma
aplicacao de 40
minutos sem
barreira gengival.
Monteiro et PC37% Em consultério Efetividade Ambas as técnicas
al.>? 2018 PH35% PH35% - 3 sessbes clareadora foram efetivas.
semanais de 45 Estabilidade | Nao houve diferenga
minutos de cor. entre elas e a cor
PC37% - 50 permaneceu estavel

minutos duas vezes
ao dia por 3 dias
consecutivos.

15 dias apods o
tratamento.




3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo deste estudo randomizado, paralelo, cego foi avaliar clinicamente se a

efetividade de clareamento, risco e intensidade de dor assim como o risco de irritagdo gengival

em pacientes submetidos ao clareamento caseiro com peréxido de carbamida 10% por 4

horas/dia ao peroxido de carbamida 37% por 30 minutos/dia sdo equivalentes.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1-

Avaliar clinicamente se o clareamento caseiro utilizando PC 37% por 30 minutos/dia
durante 21 dias apresenta efetividade de mudanca de cor equivalente ao clareamento
caseiro utilizando PC 10% por 4 horas/dia durante 21 dias.

Avaliar se o clareamento caseiro com PC 37% por 30 minutos/dia apresenta risco de
sensibilidade dental equivalente ao clareamento caseiro PC 10% por 4 horas/dia.
Avaliar se o clareamento caseiro com PC 37% por 30 minutos/dia apresenta
intensidade de sensibilidade dental equivalente ao clareamento caseiro PC 10% por
4 horas/dia.

Avaliar se o clareamento caseiro com PC 37% por 30 minutos/dia apresenta risco de
irritacdo gengival equivalente ao clareamento caseiro PC 10% por 4 horas/dia.
Avaliar se o clareamento caseiro com PC 37% por 30 minutos/dia é equivalente ao
uso do PC 10% por 4 horas/dia durante 21 dias.



4 MATERIAL E METODOS

4.1 APROVACAOQ ETICA E PROTOCOLO DE REGISTRO

Este estudo foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa da Universidade Estadual de
Ponta Grossa (UEPG) de acordo com o parecer 3.184.341 (Anexo A) e foi registrado no

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) com o registro RBR-4qn7zg (Anexo B).

4.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Este € um ensaio clinico de equivaléncia randomizado, paralelo e cego. A pesquisa foi
realizada na clinica Odontolégica da UEPG no periodo de setembro de 2018 até setembro de
2019. O estudo seguiu as normas do CONSORT (Consolidated Standarsds of Reporting
Trials) (Shultz et al.>®* 2010).

4.3 RECRUTAMENTO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os pacientes foram recrutados através da publicacdo de anuncios em redes sociais e
cartazes espalhados em diversos locais dentro da UEPG. Foram selecionados 80 pacientes
a partir de exame clinico realizado nas clinicas odontologicas da UEPG, verificando os
critérios de incluséo e de exclusao.

Como critério de inclusdo os pacientes deveriam ter idade minima de 18 anos, boa
saude geral e bucal, possuir dentes vitais livres de lesdo cariosa e ndo cariosa na regido
anterior, e livres de doenga periodontal. O canino superior direito deveria ter cor A2 ou mais
escura em comparacao a escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha).
Os pacientes deveriam assinar o Termo de Consentimento Livre Esclarecido apds explicagcéo
dos detalhes da pesquisa - TCLE (Apéndice A).

Os pacientes que relataram sensibilidade dental prévia, que ja haviam feito
clareamento dental anteriormente, fumantes, mulheres gravidas ou que estavam
amamentando, que estavam fazendo uso continuo de medicamentos como analgésicos ou
anti-inflamatodrios, pacientes que faziam uso de préteses ou possuiam restauracées nos
dentes antero-superiores, com aparelho ortodéntico fixo, com parafungéo, recessao gengival,
tratamento endoddntico nos dentes anteriores, escurecimento dental severo (manchamento

por tetraciclina ou fluorose) e trincas visiveis nos dentes foram excluidos da pesquisa.
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4.4 CALCULO AMOSTRAL

O desfecho primario deste ensaio clinico foi a equivaléncia do tratamento experimental
com o tratamento padrdo. Foram necessarios 78 pacientes para que houvesse intervalo de
confianca de 90% e com poder de teste também em 90% para comprovar a equivaléncia do
tratamento experimental com o tratamento padrdo excluindo a diferengca maior de 3 para
ambos os lados. Para possiveis perdas de seguimento, 80 pacientes participaram da

pesquisa.

4.5 RANDOMIZACAO

O processo de randomizagao foi feito em blocos de 4 e realizado através do programa
de computador disponivel gratuitamente on-line (http://www.sealedenvelope.com). Este
processo foi realizado por um pesquisador ndo envolvido com nenhuma etapa da pesquisa.
O sigilo da alocagéo foi realizado através da ocultagao da identificagdo da randomizagao de
cada paciente/grupo em envelopes opacos e lacrados. Estes envelopes foram abertos
somente antes do inicio do tratamento. Os pacientes foram organizados em dois grupos
Grupo PC 10% (n=40) (Whiteness Perfect 10%, FGM, Joinville, SC, Brasil) e Grupo PC 37%
(Whiteness Super 37% Experimental, FGM, Joinville, SC, Brasil) (n=40) (Figura 2a e 2b).

4.6 CEGAMENTO

Devido as diferengas no tempo de uso dos dois grupos a serem testados, o paciente e
o operador ndo puderam ser cegados. Entretanto, os avaliadores foram pessoas que nao
participaram do processo de aleatorizagéo e implementagdo do estudo. Sendo assim, este

estudo clinico foi considerado cego.

4.7 PROCEDIMENTO CLAREADOR

Duas semanas antes do clareamento foi realizada em todos os dentes profilaxia dental
para remocao de manchas extrinsecas do dente, a qual foi efetuada com pé de pedra pomes
(Biodinamica, Ibipora, Parana, Brasil) e agua em taga de borracha para contra-angulo em
baixa rotagao (Profilax, TDV Dental Ltda, Pomerode, Santa Catarina, Brasil). Em seguida,
cada paciente teve suas arcadas superior e inferior moldada com alginato (Dencrigel, Dencril,
Pirassununga, SP, Brasil). Apds a desinfeccdo foram obtidos os modelos de gesso (Asfer
Industria Quimica Ltda., Sdo Caetano do Sul, Sdo Paulo, Brasil) (Figura 1a). A partir do

modelo de gesso foram confeccionadas moldeiras superior € inferior de acetato de vinila com
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dois milimetros de espessura (Whiteness Placas para Moldeiras, FGM, Joinville, Santa
Catarina, Brasil) com a utilizagdo de uma plastificadora a vacuo (Plastivac P7, BioArt, Sao
Carlos, Sao Paulo, Brasil) (Figura 1b). Os excessos foram removidos nas faces labial e lingual
a Tmm da margem gengival (Figura 1c e 1d). As moldeiras foram provadas pelos pacientes e

ajustadas conforme necessidade.

Figura 1 — Confecgdo das moldeiras: a) Modelos de gesso. b) Confecgdo da moldeira em
plastificadora a vacuo. c) Recorte da moldeira. d) Moldeiras prontas.

Fonte: O autor

Um grupo foi instruido a usar a moldeira contendo o gel a base de perdxido de
carbamida 10% (Figura 2a) durante 4 horas diariamente, enquanto o outro grupo foi instruido
a usar o gel a base de perdéxido de carbamida 37% (Figura 2b) durante 30 minutos
diariamente. Todos os pacientes deveriam dispensar uma gota do gel na face vestibular de
cada dente na moldeira do segundo pré-molar do lado direito até o segundo pré-molar do lado
esquerdo. Apds o término do tempo previsto para cada grupo, o paciente deveria remover a
moldeira da boca, bochechar vigorosamente com agua até a remocéo de todo o gel, e lavar
a moldeira em agua corrente. Foi orientado que os pacientes aguardassem pelo menos 30
minutos tanto para comer quanto para escovar os dentes. Os pacientes foram orientados a

nao utilizar pastas clareadoras e nem com dessensibilizantes para higiene dental.

Figura 2 —Géis clareadores utilizados pelos pacientes: a) Perdxido de Carbamida 10%. b) Perdxido de
Carbamida 37%.

Whiteness Super 37% Experimental =
* Bl LT: 200519 o

Fonte: O Autor
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4.8 AVALIACAO DA COR

Foi realizada por 2 avaliadores calibrados (Kappa maior que 80%) cegos aos
tratamentos utilizados por cada grupo. As avaliagdes foram realizadas no inicio, durante o
clareamento dental (apds 12, 22, e 32 semanas) e apés um més do término do tratamento.

Foram utilizadas, para avaliagdo subjetiva de cor, as escalas de cores Vitapan
Classical (Vita Zahnfabrik, Dad Sackingen, Alemanha) composta por 16 guias de cor,
organizadas por valor (maior valor — B1 para o menor valor - C4) (Figura 3a) e a Vita
Bleachedguide 3D-MASTER (BG VITA ZAhnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (Figura 3b). A
alteracao de cor foi avaliada por meio da variagéo de unidades da escala Vita (AUEV) nas

duas escalas.

Figura 3 — Escalas e aparelho de avaliagao da mudanga de cor: a) Escala Vita Classical. b) Escala
Bleachedguide 3 D master. c) Espectrofotdmetro — Vita Easy Shade.

LR
SRe8!

Fonte: Burey. A. 2019

Figura 4 — Espectrofotdbmetro — Vita Easy Shade.

Fonte: Burey. A. 2019

Foi realizada também uma avaliagédo objetiva de cor com o uso do espectrofotdmetro
VITA Easyshade (VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany) (Figura 3c) de acordo com o
sistema CIELab (Paula et al.*® 2013, de Geus et al.*® 2015, Rezende et al®'. 2016). A area
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avaliada do dente foi o terco médio da face vestibular do canino superior direito. Para
padronizar a regido do dente a ser mensurada foi confeccionada uma guia em silicone de
condensacgao (Coltoflax and Perfil Cub Kit, Vigodent, Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil).
Para isso, os pacientes tiveram a arcada antero-superior moldada com silicone de
condensacao e uma perfuragao foi confeccionada, com o auxilio de um bisturi circular de cinco
mm de didmetro, semelhante a ponta ativa do espectrofotdbmetro, na respectiva regido do
dente a ser avaliada. A determinacgao da cor ocorreu pela utilizagdo dos parametros fornecidos
pelo espectrofotdmetro que indica os valores: L *, (a *) e (b *), onde L* representa a
luminosidade variando de 0 (preto) a 100 (branco), a* e b* representam o eixo-cromatico, em
que a* é a medida ao longo do eixo vermelho- verde e b* a medida ao longo do eixo amarelo-
azul. A avaliagéo da cor foi calculada através das formulas AE = [(AL*)? + (Aa*)? + (Ab*)?]"?
(Commission Internationale de [I'Eclairage 1978) e AE00 = [(AL/KLSL)? + (AC/kCSC)? +
(AH/KHSH)2 + RT (AC*AH/SC*SH)]’2 (Luo et al.* 2001, Sharma et al.*®* 2005, Lee e Powers®®
2005)

Figura 5 — Confecgdo da guia de silicone para avaliagdo da cor com espectrofotdmetro: a) Bisturi
circular. b) Ponta do espectrofotdmetro. c) Perfuragdo da guia de silicone com bisturi
circular. d) Perfuragao com didmetro semelhante a ponta ativa do espectrofotdmetro.

Fonte: Burey. A 2019.

4.9 AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL (SD)

A SD foi registrada diariamente através do preenchimento de formulario especifico

durante as 3 semanas (21 dias) de tratamento. Esse formulario era composto de duas escalas
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de SD: A NRS, da sigla em inglés Numeric Rating Scale, € uma escala de classificagéo
numérica (0-4) na qual O=nenhuma dor, 1=dor leve, 2= dor moderada, 3=dor consideravel,
4=dor severa, sendo que o paciente foi instruido a assinalar o pior resultado de SD para o
respectivo dia (Quadro 3). A escala VAS, também da sigla em inglés Visual Analog Scale, é
uma escala visual analégica que utiliza uma linha de 10 cm em que 0 (zero) corresponde a
nenhuma SD e 10 (dez) corresponde SD severa. O paciente foi orientado a marcar na linha o
nivel da pior SD para cada dia de tratamento. O avaliador realizou a mensuragédo em
milimetros com o uso de uma régua milimetrada (Figura 4). Os valores foram organizados em
duas categorias: risco absoluto que corresponde a porcentagem total de voluntarios que
experimentaram SD e a intensidade da SD. Se o paciente ndo sentisse nenhuma SD ele

deveria assinalar valor zero (0).

Quadro 3 — Escala de classificagdo numérica (NRS)

Nome:
Grupo: Clareamento Caseiro - 12 SEMANA
0 NENHUMA 1 LEVE 2 MODERADA | 3 CONSIDERAVEL 4 SEVERA

12 dia
2%dia
32dia
42 dia
52 dia
62 dia
7° dia
Fonte: O autor.

Figura 6 — Escala visual analdgica (VAS)

Clareamento Caseiro — 1* SEMANA

NOME:

GRUPO:

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade: 1° dia
Data:

0 = Sem Dor 10 = Dor insuportavel

Fonte: O autor.

4.10 AVALIACAO DA IRRITACAO GENGIVAL

Além das escalas de dor acima descritas, foi utilizado um formulario semanal para

verificar a ocorréncia ou nao da irritagdo gengival (Figura 7).
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Figura 7 — Formulario de Irritagdo Gengival

CONTROLE SEMANAL DA IRRITACAO GENGIVAL
NOME:

SEMANA DE TRATAMENTO:

APRESENTOU IRRITACAO GENGIVAL?

()SIM

() NAO

Fonte: O autor.

4. 11 ANALISE ESTATISTICA

A analise estatistica envolveu todos os participantes do estudo seguindo o protocolo

de intengéo de tratar (Schulz et al.>®

2010). O estatistico nao tinha conhecimento da atribuigéo
dos grupos. Em relagdo a mudanga de cor, os dados de todas as mensuragbes de cor,
analisados, par-a-par em cada tempo, foram submetidos ao Teste T.

O risco absoluto de sensibilidade dental e de irritagdo gengival foram analisados
utilizando o teste exato de Fisher. O risco relativo e o intervalo de confiangca também foram
calculados. A intensidade de sensibilidade dental foi analisada de acordo com o teste
estatistico de Mann-Whitney e Teste t. Todos os testes estatisticos foram realizados com um

nivel de significancia de 5%.



5 RESULTADOS

Foram 125 pacientes avaliados para selecdo da amostra. 80 pacientes foram
selecionados de acordo com os critérios da pesquisa, sendo divididos PC 10% (n=40) e PC

37% (n=40). Todos os 80 pacientes que iniciaram o tratamento terminaram o estudo.

Figura 8 - Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informagbes detalhadas sobre os
participantes excluidos.

Avaliados para selegao (n = 125)

Excluidos (n = 45)

Caninos mais claros que A2 (n =1)
Dentes anteriores com restauragdes (n = 8)
Endodontia em dentes anteriores (n = 3)
Fluorose (n = 3)

> Gravidas (3)
Clareamento dental prévio (n = 3)
Desgaste incisal (n = 9)
Sensibilidade prévia (n=3)
Aparelho ortodéntico (n = 2)
Recessao gengival (n = 3)
Les&o cariosa (n =7)

Randomizados (n = 80)

Alocados no grupo PC10% (n = 40) Alocados no grupo PC37% (n =40)
Todos os pacientes compareceram aos Todos os pacientes compareceram aos
controles (n = 40) controles (n = 40)
Analisados (n = 40) Analisados (n = 40)

Fonte: O autor.
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5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA
Os pacientes apresentaram média de idades semelhantes entre os grupos. Nos dois
grupos houve a predominancia do sexo feminino (Tabela 1). Pode-se também observar que

houve semelhanga entre as cores dos pacientes dos dois grupos (Tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas da amostra.

PC10% PC37%
Cor inicial (UEV; média + DP) 10,8 £2,7 10,5+21
Idade (anos; média + DP) 244 +75 245 +6,1
Género (feminino; %) 80 55

Abreviagbes: UEV — Unidade de Escala Vita; DP — Desvio Padréo.
Fonte: O autor.

5.2 AVALIAGAO DA COR

Ap6s a primeira semana de tratamento nao foi possivel observar diferengas
estatisticamente significativas entre os grupos em relagao a mudanga de cor. De acordo com
as escalas Vita Classical e Vita Bleachedguide, os dois grupos apresentaram mudanga de cor
de aproximadamente 3 unidades de escala Vita (Tabela 2). Na avaliagdo com o
espectrofotbmetro a variagdo foi de aproximadamente 8 unidades para AE (p=0,3) e 7
unidades para AE0O (p=0,3) também para os grupos (Tabela 3).

No entanto, ao final da segunda semana de tratamento o grupo PC 37% apresentou
valores de clareamento estatisticamente maiores do que o grupo PC 10%, sendo essa
diferenga de 1,2 para escala Vita Classical (p = 0,03) e 1,7 para escala Vita Bleachedguide
(p=0,006) (Tabela 2). Isto também foi confirmado pelos valores de AE, ja que o grupo PC 37%
também apresentou resultados superiores em relagao ao grupo PC 10% com uma diferenca
de AE 2,4 e AEQO 1,5 (p=0,008) (Tabela 3).

As diferencas observadas no final da terceira semana para as escalas Vita foram de
1,2 (p=0,04) e 2,5 de avaliagao (p= 0,001) (Tabela 2). As varia¢des de AE foram 1,5 (p=0,1)
e AEOO 1,3 (p=0,08) (Tabela 3). Ou seja, o grupo PC 37% também apresentou resultados
superiores ao PC 10% em todos os instrumentos utilizados.

Na avaliagao realizada um més apds o término do tratamento ndo houve diferenca
significativa entre os grupos (p=0,06), o que significa dizer que a efetividade foi equivalente
entre os grupos. Na escala Vita Classical houve mudanga de cor de aproximadamente 6
unidades para o grupo PC 10% e 7 unidades para o grupo PC 37%. Para a escala Vita
Bleachedguide foram aproximadamente 5 unidades para o grupo PC 10% e 7 unidades para

o grupo PC 37% (Tabela 2). Os resultados nas avaliagdes objetivas foram de
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aproximadamente 10 unidades de AE para PC 10% e 11 unidades de AE para PC 37%. Em

relacdo ao AEOO, foram aproximadamente 7 unidades para os dois grupos (Tabela 3).

Tabela 2 . Médias e desvios padrbes dos valores de AUEV obtidos com as escalas de cor Vita Classical
e Vita Bleachedguide 3D-MASTER para os dois grupos nos diferentes periodos.

AUEV (Vita Classical)

Diferenga de

Periodos PC10% PC37% médias (95% IC) Valor p *
12 semana 29+21 35+22 -0,6 (-2,16 a 0,96) 0,270
2% semana 49+26 6,1+25 -1,2 (-2,34 a -0,06) 0,032
3% semana 6,0+2,3 72+26 -1,2(-2,29 a-0,11) 0,0432

1 més apds clareamento 6,2+2,1 72+23 -1(-2,03 a-0,02) 0,061

AUEV (Vita Bleachedguide 3D-MASTER)

Diferenga de

Periodos PC10% PC37% médias (95% IC) Valor p *
12 semana 22+21 2,7+1,8 -0,5(-1,37 a 0,37) 0,322
22 semana 44 +22 6,1+3,1 -1,7 (-2,9 a -0,50) 0,006
3% semana 50+£2,6 75+ 31 -2,5 (3,77 a-1.23) 0,001

1 més apos clareamento 55+4,0 72+4,0 -1,7 (-3,48 a -0,93) 0,061

Abreviagbes: AUEV — mudanca de cor em Unidade de Escala Vita; IC — Intervalo de Confianga;
Comparagbes entre os diferentes periodos em cada grupo séo validas apenas em cada coluna.
*Teste-t para amostras independentes.

Fonte: O autor.

Tabela 3. Médias e desvios padrées dos valores de AE obtidos com espectrofotémetro (Vita
Easyshade) para os dois grupos nos diferentes periodos.

AE 1976
. Diferenga de médias
o 0, *
Periodos PC10% PC37% (95% IC) Valor p
12 semana 8,0+4,2 9,0+4,5 -1(-2,94 a 0,94) 0,339
2% semana 8,1+3,8 10,5142 -2,4 (-4,1 a-0,62) 0,008
3% semana 10,5+ 5,0 12,0+4,4 -1,5 (-3,60 a 0,60) 0,162
1 més apds clareamento 10,5+4,8 11,4145 -0,9 (-2,97 a 1,17) 0,391
AE 2000
. Diferenga de médias
0, 0, *
Periodos PC 10% PC37% (95% IC) Valor p
12 semana 52+2,6 58+3,0 -0,6 (-1,85 a 0,65) 0,354
2% semana 53+2,3 6,8+27 -1,5 (-2,62 a -0,38) 0,008
3% semana 6,6 + 3,1 79+3,0 -1,3 (-2,66 a 0,06) 0,083
1 més apds clareamento 6,7+3,0 7,3+3,0 -0,6 (-1,94 a 0,74) 0,356

Abreviagbes: vs. — versus; IC — Intervalo de Confianga;
Comparagbes entre os diferentes periodos em cada grupo séo validas apenas em cada coluna.
Teste-t para amostras independentes.

Fonte: O autor.
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5.3 AVALIAGAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

5.3.1 Risco Absoluto

Nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos em relagdao SD,
tanto para risco absoluto, quanto para a intensidade de SD. Em relag&o ao risco absoluto 57%
dos pacientes do grupo PC 10% apresentaram algum nivel de SD durante o tratamento, ja o
grupo PC 37% a porcentagem de pacientes foi levemente superior, 67%. No entanto, essa

diferenca né&o foi considerada estatisticamente significativa (p=0,49) (Tabela 4).

Tabela 4. Comparagao do numero de pacientes que relataram SD durante o tratamento clareador
com os riscos absoluto e relativo (*).
Sensibilidade dental (nimero

. Risco absoluto Risco relativo
Grupos _ de pacientes) ~ (95% IC) (95% IC)
Sim Nao
PC10% 23 17 57 (42-71)
PC37% 27 13 67 (52 - 79) 1.1(08a16)

Abreviagbes: IC — Intervalo de Confianga;
*Teste de Fisher p = 0.49 (p < 0.05).

Fonte: O autor.

5.3.2 Intensidade de SD

A intensidade de dor relatada pela maior parte dos pacientes foi de leve a moderada
nas escalas NRS e VAS, e nao houve diferenca significativa entre os grupos em nenhuma
semana de tratamento (Tabela 5 e 6). A Tabela 7 apresenta os piores resultados de SD
apresentados em cada grupo. De acordo com estes dados, ndao houveram diferengas

significativas entre os grupos.

Tabela 5. Intensidade de SD de acordo com a escala NRS para cada semana de tratamento

Média e (jesvios ) Medi_anas e intgrvalos
poiodos —__padies BRIy el
PC10% PC37% PC10% PC37%
12 Semana 0,5+0,8 0,5+0,8 0(-0,3a0,3) 0,35 0,0(0,0a1,0) 05(0,0a1,0)
2% Semana 0,7+0,8 0,6+0,9 0,1(-0,2a0,4) 0,69 0,0(0,0a1,0) 0,0(0,0a1,0)
32 Semana 0,6+1,1 0,3+0,8 -0,3(-0,1a0,7) 0,23 0,0(0,0a1,0) 0,0(0,0a0,0)

Abreviagbes: NRS — Escala de Classificagdo Verbal; VAS - Escala Visual Analdgica; IC — Intervalo
de Confianga; *Teste de Mann-Whitney

Fonte: O autor.
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Tabela 6. Intensidade de SD de acordo com a escala VAS para cada semana de tratamento

. 4 . ~ Medianas e intervalos
Média e desvios padroes

Periodos v - mDéi(f;i’;:“(‘I}g gg;) ) \(’::‘;r inter-quartils
0% PC37% PC10% PC37%
12 Sem. 0,8+1,3 1,122 -0,3(-1a0,5) 0,42** 0,1(0,0a1,2) 0,4(0,0a0,9)
22 Sem. 07+1,8 0,8 1,7 -0,1(-0,8a0,6) 0,76* 0,1(0,0a0,8) 0,2(0,0a0,8)
32 Sem. 0,5+ 2,0 0,5+1,3 0(-07a0,7) 0,37 02(0,0a1,0) 0,1(0,0a0,4)

Abreviagbes: NRS — Escala de Classificagdo Verbal; VAS - Escala Visual Analdgica; IC — Intervalo
de Confianga; ** teste-t

Fonte: O autor.

Tabela 7. Pior resultado de intensidade de SD para ambos grupos e escalas de dor.

Médias e desvios Medianas e intervalos
Escalas de padrées Diferenga de inter-quartils Valor
dor PC10%  pc3ry ~ Medias (95%IC) T pcqgy, PC37% P
NRS (0-4) 1,0£1,2 1,1+1,1 0,1(-0,6 a0,4) 1,0 (0 a1,7) 1,0(0a?2) 042~
VAS (0-10) 14%22  19%26 -0,5(-1,5a0,5) 0’81((;’)1 a 0’72(?3’)3 a  o52*

Abreviagbes: NRS — Escala de Classificagdo Verbal; VAS - Escala Visual Analdgica; IC — Intervalo
de Confianga; *Teste de Mann-Whitney e ** teste-t

Fonte: O autor.

5.4 AVALIAGAO DA IRRITAGAO GENGIVAL

Em relacdo ao numero de pacientes que apresentaram IG, nao houve diferenga entre
os grupos (p = 0,65). No grupo PC 37% 18 pacientes apresentaram |G enquanto o grupo PC
10% foram 15 pacientes que relataram IG (Tabela 8). A Tabela 9 apresenta os resultados de
IG de acordo com cada semana de tratamento e dos piores resultados encontrados. De
acordo com estes resultados, ndo ha diferenga significativa de IG em nenhuma das
avaliacGes. Diante disso, a equivaléncia de efeitos adversos pode ser constatada para essa
condicéo.

Tabela 8. Comparagao do numero de pacientes que relataram |G durante o tratamento clareador com

0s riscos absoluto e relativo (*).
Irritagdo Gengival (nimero de

; Risco absoluto Risco relativo
Grupos _ pacientes) ~ (95% IC) (95% IC)
Sim Nao
PC 10% 15 25 37 (24 - 52)
PC 37% 18 22 45 (30 - 60) 12(07a2)

Abreviagbes: IC — Intervalo de Confianga;
*Teste de Fisher p = 0.65 (p < 0.05).

Fonte: O autor.
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Médias e desvios

Medianas e intervalos

Periodos padrées Diferenca das Valor inter-quartils
o o médias (IC 95%) dep o o
PC10% PC37% PC10% PC37%
12 Sem. 02+04 0204 0(-0,2a0,2) 0,79** 0,0(0,0a0,7) 0,0(0,0a0,0)
22 Sem. 0,1+0,3 0,1+0,3 0(-0,1a0,1) 0,5* 0,0(0,0a0,0) 0,0(0,0a0,0)
32 Sem. 0,1+0,3 02+04 -0,1(-0,2a0,06) 0,17* 0,0(0,0a0,0) 0,0(0,0a0,0)
Pior 0,304 0,4+0,5 -0,1(0,3a0,1) 0,5** 0,0(0,0a1,0) 0,0(0,0a1,0)

Abreviagbes: Intervalo de Confianga; ** Mann-Whitney

Fonte: O autor.



6 DISCUSSAO

O PC é amplamente utilizado na técnica caseira sendo a concentracao de 10%
considerada padrdo ouro na odontologia, pois possui efetividade e seguranga bem
documentada na literatura (Matis et al.*’ 1998, Medeiros et al.” 2008, Cardoso et al.® 2010,
Luque-Martinez et al.’® 2016). Isto foi recentemente atestado por uma revis&o sistematica de
estudos clinicos que avaliou o PC 10% em comparacgdo a PC em diferentes concentragoes
(15-22%). Os resultados deixaram claro que, usar concentragdes maiores que 10% nao
melhorou a efetividade de clareamento, mas aumentou os efeitos adversos (De Geus et al.'
2018). No entanto, De Geus et al.’ (2018) demonstraram que houve uma grande diferencga
nos tempos de uso quando as diferentes concentragbes de PC foram comparadas.

Grande parte da literatura tem avaliado o PC 10% aplicado durante a noite (8h) (Matis
et al.” 2000, Leonard et al.® 2002, Matis et al.*® 2002, Matis et al.®° 2006, Tirkiin et al.™
2010), em especial porque esta foi a recomendagao do primeiro estudo que preconizou 0 uso
de PC em moldeiras (Haywood & Heymann 1989 "). No entanto, 8 horas de aplicagéo diarias
tem sido considerado um tempo de utilizag&o longo (Carlos et al.® 2017, Grobler et al.** 2011

Luque-Martinez et al'®

. 2016) e que pode gerar mais efeitos adversos quando comparado a
menores tempo de uso (Cardoso et al.®, 2010). Por esta razdo, o uso de maiores
concentragdes de PC (35-45%) € uma alternativa que tem sido considerada para redugéo do
tempo de uso (Costa et al.’® 2012).

Apesar das mensuragdes de cor utilizadas ndo serem unanimes, os resultados deste
ensaio clinico claramente demonstraram a tendéncia do PC 37% apresentar um clareamento
mais efetivo, nas duas primeiras semanas de tratamento. Estes resultados sdo semelhantes
aos de Matis®” e colaboradores (2000) e Leonard® e colaboradores (2002), que
demonstraram que o PC em concentragdes ao redor de 15-16% alcangaram maior grau de
clareamento que o clareamento com gel de PC 10% apds duas semanas de uso. Entretanto,
vale lembrar que, nestes dois estudos (Matis et al.>” 2000, Leonard et al.*® 2002), as duas
concentragdes de PC foram aplicadas pelo mesmo tempo (8 horas).

Este efeito de mudanca de cor mais acelerado é explicado pois quando o clareamento
comega, o componente organico da dentina ainda nao foi oxidado, e o maior niumero de
radicais livres, disponiveis em altas concentragdes de PC, encontram substratos suficientes
para oxidacdo aumentando o grau de mudanga de cor no inicio do clareamento. Entretanto
com o passar do tempo, ocorre uma significativa redugao de substratos ndo oxidados e o
excesso de peroxido de hidrogénio presente em altas concentragdes de PC ndo encontram
substratos para reagir, enquanto nos tratamentos com CP 10% ainda existiriam substratos

disponiveis.
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Desta forma, assim como o observado no presente estudo, ao final de 3 semanas de
tratamento, duas concentragdes de PC (PC 10% e PC 37%) avaliadas apresentaram a mesma
efetividade clareadora, ndo havendo diferengcas em relagdo a mudancga de cor entre os dois
grupos. A explicagao para esse isto € baseada no fato de que, a baixa concentragdao de
peroxido de hidrogénio ativo nos géis de PC 10% é compensada pelo protocolo repetitivo de
clareamento caseiro. Por exemplo, quando o PC 10% foi aplicado por 8 horas diarias, este
grupo apresentou clareamento mais rapidamente que o grupo que usou o produto por 1 hora
diaria, no entanto, com dois dias a mais, a mudanga de cor do grupo de 1 hora ficou similar
ao grupo de 8 horas (Cardoso et al.® 2010). Este mesmo resultado ja havia sido demonstrado
por (Matis et al.” 2000, Leonard et al.*® 2002, Meireles et al.* 2008, Braun et al.®? 2007), em
que, estendendo o tempo de tratamento para seis semanas, as diferengas na mudanca de
cor nao foram estatisticamente diferentes.

Por outro lado, seria de se esperar que, com a concentracdo mais elevada de PC
utilizada (PC 37%) ocorresse um maior numero de pacientes com sensibilidade, associado a
um aumento da intensidade da sensibilidade. Durante o processo de degradagéo do PC,
ocorre a liberacdo de PH que se difunde muito rapidamente através do esmalte e dentina,
chegando na camara pulpar. Quando em contato com o tecido pulpar, o PH desencadeia a
expresao de mediadores inflamatérios como a substancia-P e prostraglandinas, que possuem
agao reconhecida no desencadeamento de impulsos nociceptivos para a percep¢ao de dor,
gerando a sensibilidade reportada pelo paciente (Huynh e Yagiela ®® 2003).

Obviamente, seria esperado, portanto que, quanto mais alta a concentragao do agente
clareador, maior a agressao as células pulpares (Soares et al.** 2014, Soares et al.®® 2014).
Contudo ndo s6 a concentragéo é responsavel pela sensibilidade dental. A taxa de penetragao
do PH para o interior da polpa depende de varios fatores entre eles: a composigéo do agente
clareador, a espessura do tecido duro e o protocolo de aplicagéo (Cardoso et al.® 2010, De
Oliveira Duque et al.®® 2017, Bonafé et al.*® 2013, Marson et al.®’ 2015, Roderjan et al.®®
2014).A

Por exemplo, Cardoso et al. (2010) demonstraram que, quanto mais prolongado fosse
o tempo de aplicagdo do peroxido de carbamida no clareamento caseiro (8 horas), maiores
eram os efeitos adversos quando comparados ao uso em tempos menores (1 hora ou menos),
sem nenhuma melhoria do efeito clareador. Ou seja, altas concentragdes de perdxido de
carbamida, como a aplicada no presente estudo, poderiam gerar baixos valores de
sensibilidade, desde que usadas por menos tempo. Sendo assim, os resultados do presente
estudo sdo semelhantes aos resultados obtidos no estudo clinico de Gallo et al.*® (2009) e
Costa et al.’® (2012). Nestes estudos, houve um efetivo clareamento quando uma alta
concentragao de PC (30-35%) utilizado por 30 min a 1 hora, sem ocorrer um alto percentual

de sensibilidade dental.
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Outra preocupagao comum quando se eleva a concentragao dos géis clareadores é a
irritacdo gengival (Carey % 2014). Isto tem sido reportado em estudos clinicos recentes
quando clareamento caseiro foi realizado (Cordeiro et al.®® 2019, Monteiro et al.*? 2018). Em
geral, seria de se esperar, uma maior agressao gengival quando o PC 37% foi usado, em
comparagao ao PC 10%. Contudo, da mesma forma que ja hipotetizado para a sensibilidade
dental, o menor tempo de aplicagao (PC 37%) poderia atenuar os danos ao tecido gengival,
quando comparado a um maior tempo de aplicagéo (PC 10%). Vale a pena mencionar que,
estudos anteriores ja demonstraram que, mesmo quando se usou um gel placebo em uma
moldeira, alguma taxa de irritagéo gengival pode ser mensurada (Costa et al.’® 2012, Leonard
et al.®® 2002). Nestes casos, isso pode ocorrer devido a erros de fabricagdo e falta de
adaptagéo da moldeira (Costa et al.’® 2012, Leonard et al.®® 2002). Em outros estudos, o
aumento do percentual de irritagdo gengival foi atribuido a quantidade de gel clareador
utilizado durante o clareamento (Cordeiro et al.%® 2019, Monteiro et al.®? 2018).

No presente estudo, houve um cuidadoso recorte e uma orientagdo cautelosa dos
pacientes, em relagéo a quantidade de gel a ser utilizada a fim de prevenir a irritagao gengival,
entretanto, ocorreu apenas uma irritagdo localizada e de baixa intensidade em alguns
pacientes, que desapareceu apés o término do procedimento clareador.

Tanto para avaliagdo da cor quanto para avaliagdo da SD diferentes instrumentos de
avaliagao foram utilizados com o intuito de obter maior riqueza. Para avaliagdo subjetiva foram
utiizadas duas escalas subjetivas ja consolidadas a escala Vita Classical e Vita
Bleachedguide, sendo a segunda mais sensivel para dentes clareados (Paravina et al.”" 2007,
Paravina et al.”? 2008). Além disso, para avaliar variagbes mais sutis de cor foi utilizado o uso
do espectrofotdmetro. A avaliacdo da SD foi também foi realizada com escalas diferentes
sendo uma numeérica e a outra analdgica. Dessa forma os dados da pesquisa podem ser
comparados com diferentes pesquisas clinicas enriquecendo a comunidade cientifica em
relagdo a esse assunto.

Diante dos resultados apresentados a alternativa de reducdo do tempo de uso da
moldeira contendo gel clareador pode ser realizada com a utilizagdo do PC 37% tendo em
vista a efetividade clareadora equivalente a concentragéo classica sem ocasionar aumento
significativo de efeitos adversos. O que facilita a adesdo pela técnica caseira e assim
diminuindo o tempo clinico do clareamento comparado com técnica em consultério. Futuros
estudos clinicos devem ser realizados para evidenciar as vantagens e desvantagens do uso
dessa concentracdo mais elevada em relagcdo as demais concentragdes disponiveis para

clareamento dental caseiro.



7 CONCLUSAO

O clareamento caseiro com peréxido de carbamida a 37% utilizado durante 30 minutos
dia possui um padrdo de clareamento equivalente ao clareamento caseiro com peroxido de
carbamida a 10% utilizado durante 4 horas/dia, sem ter aumento dos efeitos adversos, tais
como sensibilidade dental e irritagdo gengival. Diante do exposto, o uso peroxido de
carbamida a 37% por 30 minutos pode ser considerada uma alternativa viavel na reducao do

tempo de uso da moldeira referente ao clareamento caseiro.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A pesquisa intitulada “Efetividade e sensibilidade dental do clareamento caseiro com
peroxido de carbamida 37% versus 10% - Ensaio clinico randomizado paralelo duplo cego”
tem como objetivo avaliar clinicamente a efetividade e a sensibilidade do clareamento dental
com peroxido de carbamida 37% e 10% no modo caseiro seguindo as orientagbes do
fabricante para cada concentragdo. Caso haja equivaléncia da efetividade entre o
clareamento dental com peréxido de carbamida 37% durante 30 minutos com perdxido de
carbamida 10% durante 6 horas, ambos na técnica caseira, sem aumento significativo da
sensibilidade dental, a ades&o dos pacientes ao tratamento sera aumentada, visto que um
dos motivos da perda de efetividade é o desconforto causado pelo uso prologado da moldeira
com gel. A resposta da pesquisa pode trazer beneficio clinico aos pacientes que desejam
clarear os seus dentes, uma vez que facilitaria a adesdo ao tratamento.

Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontolégicas da Universidade
Estadual de Ponta Grossa, pela aluna de mestrado Elisama Sutil sob orientagédo do professor
Dr. Alessandro Dourado Loguercio e das professoras Dra. Alessandra Reis e Dra. Marcia
Fernanda de Rezende Siqueira. Para a execucdo da pesquisa serdo necessarios 80
voluntarios que atendam aos critérios de selecdo e concordem em participar de livre e
espontanea vontade.

Uma limpeza prévia dos dentes sera realizada antes do inicio do tratamento. Os
voluntarios terdo suas arcadas dentarias superior e inferior moldadas para obtencido das
moldeiras individuais de clareamento caseiro. O gel clareador que sera empregado sera a
base de peroxido de carbamida 37% e 10%. Os voluntarios ser&o instruidos a utilizar o gel
uma vez ao dia por 30 min ou 240 min (4 horas), de acordo com o grupo que forem
designados, durante um periodo de tratamento de trés semanas. O clareamento dental sera
realizado da mesma maneira para as arcadas superior e inferior. Todo o material empregado
no tratamento sera fornecido pelos pesquisadores sem nenhum custo aos participantes da
pesquisa.

Os materiais e a técnica que serao empregados sao de uso rotineiro na Odontologia
e possuem seguranga comprovada, entretanto podera ocorrer alguns efeitos adversos
durante o tratamento, tais como, irritabilidade do tecido gengival, sensibilidade dentaria e
alergia a algum componente do gel clareador. Em casos exacerbados destes efeitos ou a
manifestacdo de alergia, os voluntarios serdo imediatamente tratados e acompanhados,
assim como, havera a suspensdo do tratamento com a retirada do sujeito da pesquisa, sem
qualquer prejuizo ou represalias. Para o tratamento de efeitos adversos os custos estéo

previstos no orgamento do projeto.
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Em casos de sensibilidade dentaria muito forte, sera aplicado um gel
dessensibilizante (Desensibilize KF 2%, FGM) e se necessario o paciente sera medicado com
analgésicos e/ou anti-inflamatorios.

Quanto aos beneficios, os voluntarios da pesquisa receberdo o clareamento dental
gratuitamente, assim como toda a assisténcia odontolégica necessaria para a realizagao
deste procedimento. Os individuos terao a garantia de que receberdo esclarecimento a
qualquer duvida, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados
com a pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem o compromisso de proporcionar
informacao atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do
individuo em continuar participando dele. Os voluntarios tém a liberdade de se recusar a
participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento, sem sofrer
qualquer tipo de prejuizo, ou represalias de qualquer natureza. Os pesquisadores se
comprometem a resguardar todas as informagdes individuais, tratando-as com

impessoalidade e ndo revelando a identidade do sujeito que as originou.
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Eu, , certifico que tendo lido

as informacdes acima e suficientemente esclarecido de todos os itens, pelos pesquisadores
clinicos responsaveis: Mestranda Elisama Sutil, professor Dr. Alessandro Dourado Loguercio
e professoras Dra. Alessandra Reis e Dra. Marcia Fernanda de Rezende Siqueira.. Estou
plenamente de acordo com a realizacdo do experimento. Assim, eu concordo em participar
como voluntario do trabalho de pesquisa, exposto acima. Certifico também ter recebido uma
copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Ponta Grossa, de de 2019.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador responsavel:

12 via da instituigao, 22 via do sujeito da pesquisa
Para entrar em contato com os pesquisadores:
Elisama Sutil (42) 9 9965 35 78

Marcia Fernanda de Rezende Siqueira (42) 3220-3741
Alessandra Reis (42) 3220-3741

Alessandro Dourado Loguercio (42) 3220-3741

ATENCAO: A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa é voluntaria. Em caso de duvida
quanto aos seus direitos, entre em contato com a Comiss&o de Etica em Pesquisa da UEPG.
Enderegco — Av. Carlos Cavalcanti, n.4748, Bloco M, Sala 100, CEP- 84030-900 — Ponta
Grossa — PR. Fone: (42) 3220-3108. e-mail: coep@uepg.br.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE E SENSIBILIDADE DENTAL DO CLAREAMENTO CASEIRO COM
PEROXIDO DE CARBAMIDA 35% versus 10% - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
DUPLO CEGO

Pesquisador: Alessandro Dourado Loguercio

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 08766219.3.0000.0105

Instituicdo Proponente: Universidade Estadual de Ponta Grossa
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 3.184.341

Apresentacéao do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

EFETIVIDADE E SENSIBILIDADE DENTAL DO CLAREAMENTO CASEIRO COM PEROXIDO DE
CARBAMIDA 35% versus 10% - ENSAIO

CLINICO RANDOMIZADO DUPLO CEGO

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario:

Avaliar clinicamente a efetividade do clareamento com peréxido de carbamida 35% e 10% no modo caseiro
seguindo as orientagdes do fabricante

para cada concentragao.

Objetivo Secundario:

Avaliar o risco absoluto da sensibilidade dental espontanea apés uso do PC 35% e uso de PC 10% em
protocolo caseiro recomendado pelo

fabricante para cada concentragdo com uso da escala VAS (Escala Visual Analégica 0-10) e NRS (escala de
classificagdo numérica 0-4) e avaliar a

intensidade da sensibilidade dental apés uso dos géis através das escalas VAS e NRS.
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Ainda que devidamente informados, os participantes da pesquisa estao sujeitos a queimaduras, irritabilidade
do tecido gengival, sensibilidade ou

alergia a algum componente empregado na pesquisa. Areas com eventuais ulceracoes serao tratadas pelos
pesquisadores responsaveis

sintomaticamente com pomada anestesica de lidocaina (xylocaina pomada 5%) e Omcilon-A Orabase. Em
casos de alergia ou sensibilidade a algum

componente, implicara na suspensao do clareamento e retirada do individuo da pesquisa.

Beneficios:

Todos os participantes dessa pesquisa receberao instrucao e material gratuitos para realizacao do
clareamento. A pesquisa sera controlada pelos

pesquisadores, os produtos e tecnicas empregados nesse estudo sao de uso rotineiro na odontologia e
completamente seguros.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

O estudo sera um ensaio clinico randomizado duplo cego paralelo, dois grupos com as concentra¢des de
35% e 10% de peroéxido de carbamida

serdo alocados aleatoriamente. Sera confeccionado moldeiras para uso do gel durante 30 minutos e 6 horas
respectivamente. Serdo selecionados

80 pacientes, 40 para cada grupo. O grupo experimental usara o gel durante 30 minutos enquanto que o
outro grupo usara o gel durante 6 horas. Os

testes estatisticos a serem utilizados serao teste analise de variancia de dois fatores e de medidas repetidas
(grupo vs. tempo de tratamento) e teste

Tukey para contraste de médias ( = 0,05), Qui-quadrado para mensuracgéo do risco absoluto e o de Mann-
Whitney ( = 0,05) para intensidade. O risco

de dor dos dois grupos sera comparado através do teste exato de Fisher e a intensidade através do teste de
Mann-Whitney

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Em anexo e de acordo com as normas 466/2012

Recomendacoes:
Enviar o relatério final ao termino do projeto por notificagdo via plataforma brasil
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Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprovado

Consideracées Finais

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

a critério do CEP:

D
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagcéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1298449.pdf 01:21:14
Projeto Detalhado / | ProtocolodePesquisaclareamento.doc 20/02/2019 | Alessandro Dourado | Aceito
Brochura 01:19:29 |Loguercio
Investigador
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 20/02/2019 |Alessandro Dourado | Aceito

01:08:56 | Loguercio
TCLE / Termos de  [tcle.docx 16/02/2019 [ Alessandro Dourado | Aceito
Assentimento / 23:22:45 |Loguercio
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Uvaranas
UF: PR

Telefone: (42)3220-3108

Municipio:

PONTA GROSSA, 07 de Marco de 2019

PONTA GROSSA

Assinado por:
ULISSES COELHO
(Coordenador(a))

CEP: 84.030-900

E-mail:

coep@uepg.br
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