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RESUMO

Terra, R. M. O. Efeito do tempo de aplicacdo de peréxido de hidrogénio 4% na
eficacia do clareamento caseiro e sensibilidade dental: estudo clinico
randomizado paralelo cego. Orientadora: Alessandra Reis. Ponta Grossa, 2020.
Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo - Dentistica
Restauradora) — Departamento de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta
Grossa, Ponta Grossa, 2020.

Este estudo teve como objetivo comparar o uso de peroxido de hidrogénio 4% por 30
min/dia, com periodo recomendado de 120 min/dia, no grau de clareamento e no
risco/intensidade de SD advinda de clareamento caseiro. Para tanto, desenvolveu-se
um estudo clinico randomizado, paralelo, cego, com 92 pacientes adultos livres de
caries e com caninos de cor A2 ou mais escuros randomizados em dois grupos (n=46)
com diferentes regimes de aplicacdo diario. O clareamento caseiro foi realizado com
moldeiras individualizadas contendo perdxido de hidrogénio 4% durante um periodo
de trés semanas. Uma quarta semana foi ofertada aos pacientes do grupo de 30
min/dia. O grau de clareamento foi avaliado com as escalas de cor Vita Classical e
Vita Bleachedguide, e com o espectrofotdmetro Vita Easyshade nos periodos inicial,
durante o clareamento e apés um més do fim do tratamento. O risco absoluto e a
intensidade de SD foram avaliados por meio da Escala Visual Analdgica (VAS 0-10) e
da Escala de Classificacdo Numérica (NRS 0-5) durante os 21 dias do clareamento, e
a satisfacdo com uma escala Likert 0-7 ao fim do tratamento. Foram comparados o
risco absoluto de SD (teste de Fisher) e sua intensidade na escala NRS (teste de
Mann-Whitney) e na escala VAS (teste-t independente). O grau de clareamento
(AUEV e AEz7s, AEoo) foi avaliado pelo teste-t independente. O grau de clareamento
entre o periodo inicial e 3 semanas foi estatisticamente diferente quando avaliado com
as escalas de cor (diferenca de médias de cerca de uma Unidade de Escala Vita em
todos os periodos de avaliacdo; p < 0,05) porém foi semelhante quando o grupo de
30 min recebeu uma semana extra de clareamento (p > 0,05). Nao houve diferenca
estatisticamente significativa quanto ao risco de SD (p = 0,34), nem quanto a
intensidade de SD (p > 0,05). N&o houve diferenca entre os grupos (p > 0,05) quanto
a satisfacdo dos pacientes com o tratamento. A aplicacdo de peroxido de hidrogénio
4% durante 30 min/dia se mostrou efetiva, embora produza um grau de clareamento
menor ao protocolo de 120 min. Uma alta satisfacdo dos pacientes foi obtida em
ambos grupos e foram encontrados niveis semelhantes de SD.

Palavras-chave: Clareamento Dental. Peréxido de Hidrogénio. Clareadores
dentarios. Sensibilidade da Dentina.



ABSTRACT

Terra, R. M. O. Effect of daily usage time of 4% hydrogen peroxide on the efficacy
and bleaching induced-tooth sensitivity: a single-blind parallel randomized
clinical trial. Orientadora: Alessandra Reis. Ponta Grossa, 2020. Dissertacdo
(Mestrado em Odontologia — Area de Concentracéo - Dentistica Restauradora) —
Departamento de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta Grossa, Ponta
Grossa, 2020.

This study aimed to compare a short 30-min daily application time with the
recommended 120-min time of 4% hydrogen peroxide for at-home bleaching on the
risk/intensity of TS and color change. A single-blind, parallel, randomized clinical trial
was conducted on 92 caries-free adult patients with canines A2 or darker which was
randomly allocated to two groups (n=46) with different daily regimens. Customized
bleaching trays containing 4% hydrogen peroxide were used for patients for three-
weeks. A four-week regimen was offered for patients of the 30 min/day group. Color
change was assessed with the Vita Classical and Vita Bleachedguide shade guides
and with the Vita Easyshade spectrophotometer at baseline, weekly and 30 days after
the end of the bleaching. The absolute risk and intensity of TS was assessed daily
through the 0-10 VAS and 5-point NRS scale for 21 days, and patient satisfaction were
recorded with a Likert 0-7 scale after the end of the treatment. Risk of TS (Fisher’s
test), intensity of TS in NRS scale (Mann-Whitney test) and VAS scale (t-test
independent) were compared. Color changes (ASGU and AE7s, AEoo) were evaluated
by t-test independent. Color change between baseline and 3-weeks was statistically
different when evaluated with shade guides unit (mean difference of around 1 shade
guide unit in all time assessments; p < 0.05) but similar when the 30-min group
received an extra week of bleaching (p > 0.05). There was no statistically significant
difference between groups for the absolute risk of TS (p = 0,34), and not to the intensity
of TS (p > 0,05). There was no difference (p > 0.05) in the patient’s satisfaction
between groups. The application of 4% PH for 30 min/day is effective to whiten teeth,
although bleached slightly less than 120-min protocol. High patient satisfaction was
reported in both groups and similar level of TS was observed.

Keywords: Tooth bleaching. Hydrogen Peroxide. Tooth Bleaching Agents. Dentin
sensitivity.
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1 INTRODUCAO

A constante preocupacao da sociedade contemporanea em obter um sorriso
claro e harménico, semelhante aos propagados pela midia, ascendeu a popularidade
do clareamento dental, sendo ele, hoje, um dos procedimentos clinicos mais
requisitados da Odontologia (Rodriguez-Martinez et al.! 2019).

Desde sua introducdo, em 1989, por Haywood e Heymann?, o clareamento
dental tem sido amplamente utilizado nos consultorios odontolégicos, por se tratar de
um procedimento seguro, eficaz, de menor custo, quando comparado aos laminados
ceramicos, e sobretudo, por ser conservador, isto €, ndo requer nenhum desgaste da
estrutura dentaria (Heymann® 2005, Polydorou et al.# 2018, Reis et al.> 2018).

O processo de clareamento consiste na reducdo da saturacdo do dente,
através do uso de géis clareadores a base de peroxidos, que proporcionam um Sorriso
de aspecto mais claro (Rezende et al.® 2016). Basicamente, esse tratamento pode ser
realizado por duas técnicas supervisionadas: de uso caseiro ou de consultério (Reis
et al.> 2018).

A terapia caseira € realizada com auxilio de moldeiras personalizadas,
utilizando géis clareadores com baixa concentracéo a base de peréxido de hidrogénio
(4% a 10%) ou perdxido de carbamida (10% a 22%). O uso diario da moldeira pode
variar de 30 min a 8 horas, por um periodo de uma a quatro semanas (Cardoso et al.”
2010, Reis et al.> 2018). J& na técnica de consultério, utilizam-se géis de alta
concentracdo de peréxidos, que variam de 25% a 40% (Algahtani® 2014). Neste caso,
o gel é aplicado pelo clinico sobre a superficie vestibular dos dentes, apds protecdo
com barreira gengival dos tecidos moles, num tempo médio de 40-50 minutos por
sessdo (Reis et al.> 2018).

Dentre estas técnicas, o clareamento caseiro € o mais empregado (Meireles
et al.® 2008), devido a facil aplicacdo, excelente resultado estético, custo inferior ao
clareamento de consultério, ampla aceitacdo pelos pacientes e eficacia
extensivamente comprovada na literatura (Rezende et al.® 2016, Nie et al.1° 2017).

Contudo, os géis ndo agem apenas clareando a estrutura dentaria, as
moléculas de peroxido de hidrogénio conseguem penetrar toda a dentina e causar
danos a polpa, desencadeando a SD (Mena-Serrano et al.!! 2015). Apesar desta ser,
normalmente, leve e transitéria, ha casos em que ela pode ser intensa, levando o

paciente a interromper o tratamento (Santana et al.'? 2014; Markowitz et al.1® 2010).
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A prevaléncia e intensidade deste efeito adverso sdo menores no clareamento caseiro
qguando comparado ao de consultério (Rezende et al.® 2016).

Outros efeitos adversos ao clareamento dental podem ser encontrados, como
irritacdo gengival e a interagdo negativa com materiais restauradores diretos
(Henrique et al.}* 2017), entretanto, a SD, é o principal e mais prevalente destes
efeitos, seja ela oriunda da terapia em consultério ou caseira (de Geus et al.'®> 2016,
Radi, Abdelwahab, Abdelaleem® 2018). Para reduzir tal efeito, tem-se estudado a
administracéo oral ou tépica de anti-inflamatérios/analgésicos (de Paula et al.'” 2013,
Rezende et al.*® 2016, Fernandes et al.® 2017, Coppla et al.?° 2018, Vaez et al.?!
2018) e de antioxidantes (de Paula et al.?? 2013), assim como, o uso de
dessensibilizantes topicos (Tay et al.?3 2009, Reis et al.?* 2011, Kose et al.?> 2011,
Cerqueira et al.?® 2013, Bonafé et al.?” 2014, Alexandrino et al.? 2017, Maran et al.?®
2018, Mehta et al.3° 2018) e a aplicacdo de géis com menor concentracdo ou menor
tempo de aplicacédo (Cardoso et al.” 2010, Reis et al.®! 2013, Soares et al.3? 2014,
Rezende et al.®3 2016).

Atualmente, a aplicagdo prévia de dessensibilizantes, contendo nitrato de
potassio e/ou glutaraldeido, € uma das formas mais efetivas ja documentadas na
literatura para reduzir a SD pés-clareamento (Mehta et al.3* 2013, Wang et al.3> 2015,
Parreiras et al.3® 2018, Reis et al.> 2018). Contudo, o uso destes aumenta o nimero
de passos operatorios, 0 que se opdem ao desejo do profissional por praticidade e
reducdo do tempo clinico.

Sabe-se gque quanto maior a concentracao e o tempo de contato do gel com
a superficie dentaria, maior é a prevaléncia de SD (Basting et al.3” 2012, Reis et al.3!
2013, Soares et al.3? 2014, Kose et al.*8 2016, Klaric-Sever et al.®® 2018, Lima et al.*°
2018). Desta forma, o controle sobre o tempo de aplicagcdo de um gel clareador de
baixa concentracao para clareamento caseiro, poderia diminuir ou prevenir este efeito
adverso.

Chemin et al.#! (2018) revelaram que a reducdo da concentracdo do gel
clareador a base de peréxido de hidrogénio de 10% para 4% nao prejudicou a eficacia
do clareamento e ainda diminuiu o risco e intensidade de SD.

Muitos fabricantes tém recomendado, para técnica caseira, a aplicacao do gel
de peroxido de hidrogénio 4% durante 2 horas/dia, porém, a quantidade de agente
ativo disponivel para reagir com estrutura dentéria, decai pela metade em apenas 20
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minutos (Al-Qunaian et al.*? 2003), o que demonstra que o uso da moldeira por
periodos prolongados, ndo ofereceria beneficios e potencialmente aumentaria o risco
de efeitos adversos.

Baseado nisso, o0 objetivo do presente estudo foi responder a seguinte
pergunta de pesquisa, com base no acrénimo PICO (Participante, Intervencéo,
Comparacéo e Resultado): A aplicacdo diaria de peréxido de hidrogénio 4% por 30
min, comparado a aplicacéo de 120 min, pode reduzir a SD e permitir alteragcdo de cor

durante o clareamento caseiro em pacientes adultos?



2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 CLAREAMENTO DENTAL VITAL

O clareamento dental é uma prética constante nos consultorios odontologicos
e tem sido considerado o tratamento estético de primeira escolha se tratando de
dentes pigmentados (Rodriguez-Martinez et al.! 2019). Sua origem data do século
XIX, porém so6 se tornou popular a partir de 1989, apos a introducdo da técnica de
clareamento caseiro por Haywood e Heymann?.

A cor dos dentes é considerada um dos fatores mais importantes em relacao
a estética dental, visto que é rapidamente percebida quando estda em desarmonia
(Alomari, El Daraa*® 2010). A alteracdo cromatica dos dentes pode ocorrer devido a
fatores intrinsecos e extrinsecos (Algahtani® 2014). As alteracGes extrinsecas ocorrem
devido a deposicéo de substancias cromégenas sobre a placa bacteriana e/ou sobre
a pelicula adquirida que recobre o esmalte (Rodriguez-Martinez et al.! 2019). Estas
podem ser tratadas, em sua maioria, através de remoc¢ao mecanica (profilaxia dental)
(Algahtani® 2014). Ja as alterages intrinsecas podem ser ocasionadas por desordens
no metabolismo durante a formacéo do dente, assim como por fatores locais ou pelo
proprio escurecimento fisiol6gico do dente (Rodriguez-Martinez et al.! 2019). Essas
alteracdes sao mais dificeis de serem tratadas, porém geralmente, pode ser indicado
o tratamento clareador (Algahtani® 2014).

Como visto, os fatores que causam a alteracdo croméatica dos dentes séo
bastante diversos, logo, é essencial conhecer a etiologia dessas pigmentacfes para

assim selecionar o melhor tratamento para cada caso especifico (Tay et al.** 2012).
2.1.1 Mecanismo de acado e agentes clareadores

O mecanismo de acdo dos agentes clareadores ainda ndo é totalmente
elucidado (Eimar et al.*®> 2012, Algahtani et al.® 2014). Acredita-se que o processo de
clareamento consista na habilidade do peréxido de hidrogénio em penetrar as
estruturas dentais e produzir radicais livres, 0s quais reagem com as macromoléculas
organicas pigmentadas, reduzindo-as em moléculas menores e menos pigmentadas,
gue tornam-se passiveis de serem eliminadas da estrutura dental por difusdo e, como

resultado, ha o clareamento dental (Perdigdo et al.*¢ 2016).
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Os agentes clareadores utilizados em dentes vitais sdo o0 peroxido de
hidrogénio e peroxido de carbamida. O perdxido de hidrogénio (H,O,) foi
primeiramente descrito em 1861 por Kingsbury4’. E um liquido incolor, ligeiramente
mais viscoso que a agua, com uma massa molar de 34,01 g/mol e constitui-se de uma
espécie reativa de oxigénio, atuando como um forte agente oxidante (Tredwin et al.*®
2006). Devido ao seu baixo peso molecular, ele consegue penetrar na dentina, onde
libera oxigénio que atacam as moléculas organicas responsaveis pelo escurecimento
dos dentes (Goldberg et al.*® 2010). Este agente pode ser aplicado diretamente ou
produzido em uma reagdo quimica de perborato de sédio ou peroxido de carbamida
(Carey®® 2014, Kwon, Wertz’t 2015). E disponibilizado comercialmente em
concentracdes que variam de 4% a 40%.

O peroxido de carbamida (CHsN203) tem sido utilizado como agente de
clareador desde 1989, quando introduzido por Haywood e Heymann?. Constitui-se de
um soélido branco cristalino que, em contato com umidade, rapidamente se dissocia
em ureia (66 %) e peréxido de hidrogénio (34%) (Kwon, Wertz°! 2015). Enquanto o
PH atua ativamente sobre as moléculas organicas pigmentadas, a ureia se decompde
em amonia e dioxido de carbono, que por sua vez, favorecem a reacao de clareamento
(Kwon, Wertz® 2015), uma vez que, aumentam o pH do meio, o0 que,
conseguentemente, requer menos energia de ativacao para a formacédo de radicais
livres a partir do peréxido de hidrogénio. Na Odontologia, as concentracdes utilizadas
variam de 10% a 38%.

No entanto, ndo se pode falar em maior eficacia de um agente clareador sobre
outro, uma recente revisdo sistematica desenvolvida por Luque-Martinez®? e
colaboradores (2016) demonstrou que géis a base de perdxido de carbamida, para
técnica caseira, mostraram uma eficacia de clareamento, ligeiramente, superior aos
géis de perdxido de hidrogénio, quando avaliada pela escala objetiva, porém, tal
superioridade, nao foi detectada na escala subjetiva. Em relacdo a sensibilidade e
irritacédo gengival, ambos sistemas demonstraram ser semelhantes.

De La Pefia e Raton®3 (2014) realizaram um estudo clinico randomizado para
avaliar a eficacia e a seguranca de quatro géis para clareamento caseiro com
diferentes concentragbes. Para isso, 96 pacientes foram aleatorizados em quatro
grupos: clareamento caseiro com (1) perdxido de carbamida 10%, (2) peréxido de

carbamida 15%, (3) peroxido de hidrogénio 7,5% e (4) peroxido de hidrogénio 9,5%.
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Todos os pacientes utilizaram moldeiras individualizada contendo um dos agentes
clareadores, por 1h/dia, durante duas semanas. Ao final do tratamento ndo foram

detectadas diferencas significativas entre os grupos, quanto a cor e SD.
2.1.2 Técnicas de clareamento dental vital

Existem, basicamente, duas abordagens fundamentais para o clareamento de
dentes vitais: clareamento de consultério e o clareamento caseiro (De Geus et al.'®
2016).

A técnica de consultério utiliza géis clareadores de altas concentracdes de
peréxidos, seja de hidrogénio (20-40%) ou de carbamida (37-38%) (Algahtani® 2014,
Joiner®* 2006, Kihn> 2007). Nesta modalidade, o clareamento é realizado pelo
cirurgido-dentista em consultério, onde gel clareador é aplicado sobre a superficie
vestibular dos dentes, apds protecdo dos tecidos moles, permanecendo num tempo
médio de 40-50 minutos por sesséo (Algahtani® 2014, Joiner®* 2006, Kihn®® 2007).
Nesse tratamento, podem ser necessarias de 2-4 sessdes para se alcancar um
resultado eficaz (Bernardon et al.>¢ 2015). As vantagens desta técnica incluem o
controle do clareamento por parte do cirurgido-dentista, evita a ingestdo de gel
clareador e requer um menor tempo de tratamento para se alcangar um bom resultado
(Tay et al.>®> 2009, He et al.5” 2012). As desvantagens sdo o0 maior custo para o
paciente, maior tempo clinico, e o alto risco e intensidade de SD pG4s clareamento
(Reis et al.> 2018).

J&, a técnica de clareamento caseiro supervisionado, é realizada com géis de
baixa concentracdo de peroxido de hidrogénio (4% a 10%) e de carbamida (10% a
22%). O agente clareador € aplicado pelo préprio paciente, em casa, por meio de uma
moldeira individual de uso diario e permanece, por periodos que variam de ¥z a 8 h/dia,
durante 2 a 6 semanas (Basting et al.’” 2012). Esta técnica tem sido a mais
recomendada para o clareamento de dentes vitais, devido a sua eficacia
extensamente comprovada (Perdigdo, Baratieri, Arcari®® 2004, Sulieman®® 2005).
Dentre as vantagens desta técnica estdo: o menor tempo clinico, menores efeitos
adversos e menor custo quando comparado a técnica de consultorio (Luque-Martinez
et al.? 2016). A principal desvantagem esta relacionada a necessidade da
colaboracdo do paciente para que o tratamento alcance bons resultados (Bernardon
et al.®? 2010, Luque-Martinez et al.5? 2016).



22

Grande parte dos estudos, que comparam a eficacia do clareamento caseiro
com a de consultério, mostram que o grau de clareamento obtido € semelhante
(Bernardon et al.®° 2010, Giachetti et al.* 2010; Meireles et al.6? 2010; Knosel et al.5®
2011; Tay et al.** 2012; Rezende et al.® 2016; De Geus et al.'> 2016). Porém, o
clareamento caseiro parece ser significantemente mais aceito pelos pacientes, que a
técnica de consultério (da Costa et al.?* 2010).

Tay et al.** (2012) revelaram em seu estudo, que ambas técnicas de
clareamento foram efetivas durante um periodo de dois anos e que a escolha
dependera do profissional em consenso com o paciente. Entretanto, ha um maior risco

e intensidade de SD na técnica de consultorio.
2.2 EFEITOS ADVERSOS AO CLAREAMENTO DENTAL

Os efeitos adversos mais relatados ao clareamento dental incluem SD,
irritacdo gengival, alteracdes morfolégicas da superficie dental e interagcdo negativa
com os sistemas adesivos (Attin et al.%®> 2004, Borges et al.¢ 2010, Eimar et al.*®
2012).

A irritacdo gengival esta diretamente relacionada a concentracéo e ao tempo
de uso do agente clareador (Li®” 2011, Basting et al.3” 2012). Esse efeito é comum
ocorrer quando sao utilizadas moldeiras de clareamento mal adaptadas; quando ha
excesso de gel dispensado na moldeira, ou ainda quando o paciente realiza o
tratamento por um tempo de uso além do recomendado (Kihn®® 2007, Goldberg et al.*
2010, Li%7 2011). A irritacdo gengival é geralmente transitéria e cessa apés 24 h do
fim do clareamento. No clareamento de consultério, essa condicdo € mais rara, ja que
o profissional tem total controle do procedimento. Em um estudo clinico realizado por
Zekonis et al.®® (2003), a irritacdo gengival foi significativamente maior no clareamento
caseiro quando comparado ao clareamento de consultorio.

Ainda ndo ha um consenso na literatura quanto aos possiveis efeitos adversos
dos géis clareadores sobre a estrutura dental (Furlan et al.®® 2017, Zanolla et al.”®
2017), entretanto, a maioria das estudos sobre o assunto geralmente estédo
associadas a pesquisas in vitro (Vasconcelos et al.”* 2012; Soares et al.”? 2013;
Mondelli et al.”® 2015), o que em grande parte, ndo reproduzem o que ocorre na
cavidade oral. A saliva parece minimizar esses efeitos por meio da remineralizagao

do esmalte (Zeczkowski et al.”* 2015, Heshmat et al.” 2016).
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Quanto a reducdo da adesdo dos sistemas adesivos ao esmalte
imediatamente clareado, acredita-se que seja devido a inibicdo da polimerizacéo pelos
radicais livres produzidos durante o processo de clareamento e a interferéncia desses
subprodutos na infiltracdo dos sistemas adesivos (Rueggeberg, Margeson’® 1990,
Turkun, Kaya’’ 2004; Bittencourt et al.”® 2013). Portanto, a troca de restauracdes em
resina composta logo apds o término do clareamento dental deve ser evitada, ja que
pode ocorrer uma diminuicdo da capacidade de adesao dos sistemas adesivos,
podendo ocasionar possiveis infiltragcbes marginais futuras em decorréncia da falha

na polimerizagédo (Bittencourt et al.”® 2013).
2.2.1 Sensibilidade dental

O efeito adverso mais comum e prevalente decorrente do clareamento dental,
independente da técnica aplicada, é a SD (Paula et al.”® 2013, Parreiras et al.%6 2018),
sendo observada em 37% a 100% dos pacientes (de Geus et al.'®> 2016, Coppla et
al.20 2018). E um efeito subjetivo e transitério, com sintomas que geralmente
desaparecem em questdo de horas ou alguns dias (De La Pefia, Raton®3 2014). Esta
diretamente relacionada a concentracdo do gel clareador e ao seu tempo de uso,
quanto maiores, maior é a SD reportada (Meireles et al.®? 2010; Rezende et al.? 2016).
Apesar da dor e do desconforto causados pela SD serem geralmente leves e
transitorios, em alguns casos ela pode ser severa, levando muitas vezes o paciente a
abandonar o tratamento clareador (Fernandes et al.'® 2017; Parreiras et al.3¢ 2018).

Este efeito adverso esta mais comumente relacionado ao clareamento de
consultério, principalmente devido ao uso de agentes clareadores de altas
concentracbes (Coppla et al.?® 2018). Nesta técnica, a intensidade de sensibilidade
pode ser de até quatro vezes maior que a técnica caseira (Rezende et al.® 2016).

No entanto, 0s mecanismos responsaveis pelo inicio da SD ainda nao foram
totalmente esclarecidos (Markowitz!® 2010). Acredita-se que ela ocorra devido a
capacidade do peréxido de hidrogénio em atravessar facilmente esmalte e dentina e
alcancar a polpa, gerando uma resposta inflamatéria (Soares et al.”?> 2013, Soares et
al.®? 2014; Marson et al.8° 2014), a qual desencadeia a liberacdo de mediadores
inflamatérios que estimulam ou sensibilizam os nociceptores da polpa (Markowitz!3

2010, Mehta et al.3* 2013). Essa agressdo ainda induz a vasodilatacdo e o aumento
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do fluxo sanguineo na area afetada, que também sensibilizam os nociceptores,

colaborando com o aparecimento da dor (Rezende et al.® 2016).
2.3 ALTERNATIVAS PARA REDUCAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

A SD advinda do clareamento dental ainda € um problema de dificil controle
na pratica clinica. Diferentes abordagens podem ser utilizadas no controle desta
sensibilidade: a utilizacdo de agentes dessensibilizantes de acéo tdpica, antioxidantes
ou medicamentos com propriedades analgésicas e/ou anti-inflamatérias (abordagem
ativa), bem como, modificagcbes no protocolo clareador, tais como a reducédo na
concentracdo, da frequéncia e do tempo de uso do agente clareador (abordagem

passiva).
2.3.1 Abordagem ativa

Um recurso utilizado na reducdo da SD sao os dessensibilizantes dentérios
de acao tdépica. Formulacbes contendo agentes dessensibilizantes, como fluoretos,
calcio, glutaraldeido e nitrato de potassio, sdo comumente empregados previamente
e/ou posteriormente ao clareamento (Arménio et al.8! 2008, Tay et al.?® 2009, Reis et
al.?* 2011; Kose et al.?> 2011, Bonafé et al.?” 2014, Loguercio et al.8? 2015, Parreiras
et al.*6 2018).

Diferentes agentes dessensibilizantes também tém sido incorporados as
formulacdes dos géis clareadores (Kossatz et al.®® 2012, Cerqueira et al.?® 2013;
Maran et al.?® 2018). As empresas do ramo odontolégico tém disponibilizados
inomeros geéis com nitrato de potassio, calcio, ou fluoreto de soédio em sua
composicao.

Os agentes dessensibilizantes possuem diferentes mecanismos de acao. O
nitrato de potassio age impedindo a despolarizacdo das fibras nervosas, produzindo
um efeito anestésico aos sensores nervosos (Ajcharanukul et al.8* 2007). O fltor
obstrui os tdbulos dentinarios e aumenta a resisténcia do esmalte, dificultando a
passagem do perdxido de hidrogénio pela estrutura dental (Tay et al.?2 2009). O célcio
atua remineralizando a estrutura dental, prevenindo a perda de minerais durante a
processo de clareamento, o que, consequentemente, reduz a difusdo das moléculas
de perdxido de hidrogénio até a polpa (Kossatz et al.?3 2012). Acredita-se que o poder

dessensibilizante do glutaraldeido seja devido a sua capacidade de interacdo com as
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proteinas da matriz do esmalte (amelogenina, enamelina e ameloblastina) e com as
proteinas do fluido dentinario, reduzindo assim a passagem de radicais livres
formados durante a reacdo de clareamento (Mehta et al.34 2013).

Por outro lado, uma recente reviséo sistematica desenvolvida por Rezende et
al.8 (2019) demonstrou que o uso de géis clareadores com agentes
dessensibilizantes ndo reduz o risco de SD em pacientes adultos.

A administragdo topica/oral de analgésicos e anti-inflamatérios também pode
ser indicada antes ou apés o tratamento clareador, no intuito, de reduzir a SD (Paula
et al.”® 2013, Rezende et al.? 2016, Coppla et al.?° 2018; Fernandes et al.1® 2017
Rezende et al.®¢ 2018). Estes medicamentos afetam diretamente o processo de
producdo dos mediadores inflamatorios, evitando, desta forma, a sensibilizacdo dos
nociceptores (Nakanishi et al.8” 2001).

Entretanto, em uma recente revisdo sistematica, Carregosa-Santana et al.®®
(2019) avaliaram o efeito da administracdo de anti-inflamatorios e analgésicos no risco
de SD advinda do clareamento dental de consultorio. Apos o processo de analise dos
ensaios clinico selecionados, concluiram que o uso dessas drogas ndo previne a SD.
Almassri et al.®? (2019) também realizaram uma revisdo sistematica sobre o assunto,
e constaram que o0 uso destes medicamentos ndo reduz a SD pés clareamento de

consultorio.
2.3.2 Abordagem passiva

O uso de dessensibilizantes e medicamentos previamente ao clareamento
ainda parece ser um pouco controverso (Rezende et al.®> 2019, Carregosa-Santana
et al.®8 2019), além de que, pode aumentar o niimero de passos clinicos do protocolo
clareador. Desta forma, a reducéo do tempo de contato e da concentragcédo do agente
clareador se tornaria uma boa alternativa para redugéo da SD.

Sabe-se que quanto maior a concentragao do gel e 0 seu maior tempo de uso,
maior €é penetracdo do peroxido de hidrogénio pela estrutura dental,
consequentemente, maior é o risco de dano pulpar (Soares et al.3? 2014). Além disso,
0S geéis com menores concentragcdes produzem o mesmo resultado, que aqueles de
maior concentracédo, quando o tempo de tratamento é prolongado (Kose et al.* 2016).

Portanto, alguns fabricantes tém oferecido géis com menores concentracbes de
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peréxidos, com objetivo de minimizar os efeitos adversos do clareamento, sem afetar
sua eficacia clareadora (Reis et al.3! 2013).

De Geus et al.®® (2018) demonstraram em uma revisdo sistematica que
concentracdes mais elevadas de géis a base de peroxido de carbamida produzem um
grau de clareamento similar que o alcancado com o uso de peroxido de carbamida
10%, com um menor risco e intensidade de SD. Portanto, o uso de maiores
concentracdes ndo se mostra necessaria, além de que pode ser prejudicial ao tecido
pulpar.

Além da reducdo na concentracdo do agente clareador, variacées no regime
de aplicacdo podem causar impacto na SD (Kose et al.®® 2016), j& que regulam a
quantidade de radicais livres que agem sobre a polpa, permitindo um maior tempo de
recuperacédo deste tecido frente ao dano sofrido.

Cardoso et al.” (2010) demonstraram que a redugéo do tempo de contato do
agente clareador com a superficie dos dentes nao diminui a eficacia do clareamento
caseiro quando comparado ao uso por tempos mais longos, como oito horas, e ainda
diminui significativamente o percentual de pacientes com SD. Achados semelhantes
foram encontrados no estudo de Turkun et al.®* (2010), os quais perceberam que a
SD advinda de clareamento caseiro também reduzia, quando se empregava um tempo
menor de uso da moldeira de clareamento.

Kose et al.3® (2016) observaram que se é obtido um clareamento mais seguro,
quando se diminui a concentracdo de perdéxido de hidrogénio e/ou o tempo de
aplicacdo do gel, sendo que a eficacia do grau de clareamento poderia ser
compensada pelo aumento no niumero de sessoes.

Com isso em mente, estudos futuros devem enfocar estratégias para reduzir
a gquantidade de peroxido e radicais livres que se difundem através da estrutura

dentaria, uma vez que essas moléculas produzem danos ao tecido pulpar.



3 PROPOSICAO
3.1 PROPOSICAO GERAL

Avaliar a influéncia da redugéo do tempo de aplicagéo, de 120 min/dia para
30 min/dia, no risco absoluto e intensidade de SD advinda de clareamento caseiro
com peroxido de hidrogénio a 4% (White Class com Calcio 4% - FGM). A eficacia
clinica do tratamento (grau de clareamento dental) foi avaliada como desfecho

secundario.
3.2 PROPOSICOES ESPECIFICAS

3.2.1 Auvaliar o efeito do tempo de aplicacéo do gel de peréxido de hidrogénio 4%, na
reducdo do risco absoluto e intensidade de SD, por meio da Escala Visual
Analdgica (VAS) e da Escala de Classificagdo Numérica (NRS).

3.2.2 Avaliar, subjetivamente e objetivamente, a influéncia do tempo de aplicacdo de
peréxido de hidrogénio 4% na eficacia clinica do clareamento caseiro, por meio
das escalas de cor Vita Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita
Zahnfabrik) e do espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik).



4 MATERIAIS E METODO
4.1 APROVACAO ETICA E PROTOCOLO DE REGISTRO

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Universidade Estadual de Ponta Grossa, por meio do parecer n°
2.971.337 (Anexo A), posteriormente, foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), sob o registro de n°® RBR-96gpwn (Anexo B).

4.2 DESENHO DO ESTUDO

O presente ensaio clinico foi randomizado, paralelo e cego e seguiu as
recomendacdes publicadas pelo Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) (Schulz, Altman, Moher®? 2011).

4.3 LOCAL E DATA DA COLETA DOS DADOS

Os tratamentos propostos no estudo foram realizados nas clinicas
odontoldgicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa (Parana, Brasil), nos

periodos de novembro de 2018 a julho de 2019.
4.4 RECRUTAMENTO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

O recrutamento foi realizado a partir de voluntarios que buscaram atendimento
nas clinicas odontologicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa, que tiveram
interesse em realizar o clareamento dental e que se enquadraram nos critérios de
incluséo e exclusdo do estudo, para tanto, os voluntarios foram submetidos a exame
clinico a fim de seleciona-los para a pesquisa.

Para serem incluidos no estudo, os voluntarios deveriam ter acima de 18 anos,
possuir boa saude geral e bucal, dentes vitais higidos e canino superior com cor A2
ou mais escuro de acordo com a escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha), além de concordar com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A).

N&do puderam participar da pesquisa, aqueles que, ja haviam realizado
clareamento dental, que possuissem protese dental, trincas visiveis de esmalte, que

estivessem gravidas ou amamentando, historico de SD prévia, escurecimento dental
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severo advindo de patologias ou uso de medicamentos, aparelho ortodéntico fixo e
gue estivessem fazendo uso continuo de algum medicamento que pudesse reduzir a
SD, tal como analgésicos e anti-inflamatorios.

ApGs a triagem, os pacientes receberam uma explicacdo minuciosa sobre o0s
protocolos clinicos que seriam empregados, tendo liberdade de se recusarem a
participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo ou represalias. JA os que concordaram
assinaram o TCLE e receberam profilaxia dental com pedra pomes (Biodinamica,
Ibipord, Parand, Brasil) e &gua com auxilio de taca de borracha (Profilax, TDV Dental
Ltda, Pomerode, Santa Catarina, Brasil) acoplada ao contra-angulo, a fim de remover

manchas extrinsecas das arcadas superior e inferior.
4.5 TAMANHO AMOSTRAL

A amostra foi calculada utilizando o risco absoluto de SD apds clareamento
dental caseiro com gel de peroxido de hidrogénio 4%, o qual foi relatado por Chemin
et al.*! (2018) em 38%. Desta forma, um tamanho minimo de amostra de 88 foi
necessario para ter uma chance de detec¢cdo de 80%, com um nivel de significancia
de 5%, para encontrar uma reducédo do desfecho primario de 38% do grupo controle
para 13% no grupo experimental (25% de diferenca). O tamanho da amostra foi
aumentado em aproximadamente 5% para compensar eventuais perdas de paciente

durante a pesquisa, portanto, empregou-se um tamanho amostral de 92 voluntarios.
4.6 RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

A randomizacéo do presente estudo foi realizada por blocos de 2 e 4, com
uma relacao de alocacgéao igual, através de um software disponivel gratuitamente on-

line, no dominio http://www.sealedenvelope.com. A alocacéo dos grupos foi realizada

por meio do uso de envelopes opacos, lacrados e enumerados de 1 a 92, preparados
por uma terceira pessoa nao envolvida no protocolo de pesquisa, e foi revelada
apenas no momento da entrega das moldeiras de clareamento. Como n&o houve a
possibilidade de cegarmos os pacientes, por termos avaliado o regime de aplicacao
do gel, o estudo foi cego, onde apenas o avaliador estava cego em relacéo aos grupos
que os voluntéarios foram designados.

Os pacientes foram divididos aleatoriamente em dois grupos (n=46) de acordo

com o protocolo de clareamento que seria realizado: terapia caseira com peréxido de


http://www.sealedenvelope.com/
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hidrogénio 4% com regime de aplicacdo de 30 min/dia (grupo experimental), ou com

regime de aplicacdo de 120 min/dia (grupo controle).
4.7 PROCEDIMENTO CLAREADOR

Todos os pacientes foram moldados nas arcadas superior e inferior com
alginato (Plastalgin, Septodont Healthcare India Private Ltda., Raigad, Maharasthra,
india), e logo em seguida, os moldes foram vazados com gesso pedra (Asfer Industria
Quimica Ltda., S&o Caetano do Sul, S&o Paulo, Brasil), para obtencdo dos modelos,
gue em seguida foram recortados, conforme a Figura 1A, em recortador de gesso
(VRC Equipamentos, Guarulhos, S&o Paulo, Brasil). A partir destes, foram
confeccionadas moldeiras individuais com placas de etileno-acetato de vinila com 0,9
mm de espessura (Whiteness Placas para Moldeiras, FGM, Joinville, Santa Catarina,
Brasil) com auxilio de uma plastificadora a vacuo (Plastivac P7, BioArt, Sdo Carlos,
Sédo Paulo, Brasil), as quais foram recortadas 1 mm acima da margem gengival,
conforme a Figura 1B, com auxilio de uma tesoura de ponta curva (Golgran
Instrumentais Odontologicos, Sdo Caetano do Sul, Sdo Paulo, Brasil). Por fim, as
moldeiras foram provadas em boca, a fim de verificar se estavam adaptadas
corretamente nas arcadas dentéarias dos voluntarios (Figura 2).

Figural — (A) Modelos de gesso recortados. (B) Moldeiras de etileno-
acetato de vinila recortadas 1 mm da margem gengival para
realizacdo do clareamento caseiro

Fonte: A autora.
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Figura2 — Moldeira individual posicionada no arco superior

Fonte: A autora.

O gel clareador empregado em ambos grupos foi a base de peréxido de
hidrogénio 4% (White Class com Calcio 4%, FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil)
(Figura 3). No grupo experimental os pacientes foram instruidos a utilizar o gel uma
vez ao dia por 30 min, ja no grupo controle, durante 120 min/dia, conforme citam as
instrucbes do fabricante. Ambos grupos realizaram o tratamento durante um periodo
de trés semanas. Uma quarta semana foi oferecida ao grupo de 30 min, apés a
consulta de retorno de um més, caso ndo se obtivesse a mesma eficacia clareadora
que o grupo de 120 min. O voluntério deveria dispensar uma gota do produto no centro
da face vestibular de cada impressédo de dente da moldeira, do segundo pré-molar
esquerdo ao segundo pré-molar direito, de ambas arcadas, sendo que a quantidade
dispensada deveria ser suficiente para cobrir toda a face vestibular e caso houvesse
extravasamento do gel da moldeira, o excesso deveria ser removido com auxilio de
um cotonete. Apdés o periodo recomendado, 0s pacientes deveriam remover as
moldeiras e fazer um bochecho vigoroso com agua para remoc¢do do produto. Os
dentes s6 deveriam ser escovados apenas %2 hora apdés o clareamento e com
dentifricio livre de agentes clareadores ou dessensibilizantes. O clareamento caseiro
foi realizado da mesma maneira para as arcadas superior e inferior.
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Figura3 — sSeringa do gel clareador White Class com Calcio 4% (FGM)

Fonte: A autora.
4.8 AVALIACAO DA COR

A cor dental foi registrada previamente ao inicio do estudo, durante o
clareamento (apoés a 12, 22 e 32 semana) e apdés um més do término do tratamento,
por dois avaliadores calibrados com um coeficiente de concordancia Kappa de no
minimo 85%. A avaliacao foi realizada subjetivamente, com auxilio de escalas de cor,
e objetivamente, com espectrofotdometro (Paravina®® 2018). Todos os registros de cor
foram realizados na mesma sala sob luz fluorescente D65, com intensidade de
luminescéncia entre 1200 e 1600 lux.

Para avaliacdo subijetiva, foram utilizadas duas escalas de cor, a escala Vita
Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (Figura 4) e a escala Vita
Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Alemanha) (Figura 5).
A éarea escolhida para avaliacdo da cor foi o terco médio da face vestibular do canino
superior direito, de acordo com as diretrizes da American Dental Association (ADA).
Caso houvesse divergéncia quanto a cor, uma nova avaliagdo deveria ser realizada

em conjunto até que houvesse um consenso.

Figura4 _— Escala de cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Alemanha) organizada por ordem de valor

“llllllllllll‘&

Fonte: Dissertacdo Mestrado — Laina Vochikovski®4 (2018).
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Figura5 — Escala de cor Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Alemanha) organizada por ordem de valor

1 23 45 6 7 89 1011 12 13 1415 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29

1 0.5 1 1 1 15 2 25 3 35 4 4.5 5 5 5
M1 M1 M1 M1.5 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M25 M3

Fonte: Dissertacdo Mestrado — Laina Vochikovski®4 (2018).

A escala Vita Classical, composta por 16 guias de cor, foi organizada em
ordem decrescente de valor (B1 a C4). Embora essa escala ndo seja linear no sentido
mais verdadeiro, as alteracdes nas escalas foram tratadas como uma classificacao
continua e aproximadamente linear, como ja publicado em outros estudos (Maran et
al.?® 2018; Rezende et al.?¢ 2018). Portanto, quanto menor o valor numérico da escala,
mais claro esta o dente. A escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER contém 24 guias
de cor ja organizadas do mais alto valor (OM1) ao mais baixo (5M3) (Maran et al.?®
2018; Rezende et al.26 2018). A mudanca de cor (AUEV) foi calculada subtraindo a cor
obtida durante os tempos de avaliacdo (visitas de retornos) da cor medida no inicio do
tratamento.

Para avaliacdo objetiva, foi utilizado o espectrofotbmetro Vita Easyshade (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (Figura 6A). No intuito de padronizar a &area
de avaliagédo de cor, foi realizada uma moldagem da arcada superior, de canino a
canino, com silicona de condensacdo densa (Perfil, Coltene Holding, Altstatten,
Suica). Esta guia foi perfurada na superficie vestibular, no local correspondente ao
terco médio do canino superior direito (Figura 6B), com auxilio de um bisturi circular
(Biopsy Punch, Miltex, York, Pensivania, EUA) (Figura 6C). O orificio continha bordas
bem definidas e raio de 3 mm, que é exatamente o didmetro da ponta do

espectrofotdmetro (Figura 6D).
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Figura6 — (A) Espectrofotbmetro Vita Easyshade (Easyshade (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (B) Perfuracéo da guia de
silicona (C) Bisturi circular (Biopsy Punch, Miltex, York,
Pensivania, EUA) (D) Aspecto final da guia de silicona apo6s a
perfuracdo com o bisturi circular

C

Fonte: A autora.

Os parametros L*, a* e b* do dispositivo Easyshade foram registrados, onde
L* representa a luminosidade, com valores variando de 0 (preto) a 100 (branco), e a*
e b* que representam o eixo-cromatico, em que a* € a medida ao longo do eixo
vermelho-verde e o b* ao longo do eixo amarelo-azul. A mudanca de cor (AE) foi obtida
através da diferenca entre a cor inicial e as visitas de memodria, e foi calculada usando
a férmula original do CIELab (1976) (Robertson® 1977) e usando o CIEDE2000, que
€ uma formula, baseado no CIELab, a qual mede a diferenca de cor e inclui além da
luminosidade e saturacao, funcdes de ponderagces de luminosidade, croma e matiz
e um termo interativo entre as diferencas de croma e matiz, permitindo uma melhor

percepcéo para pequenas diferencas de cor (Luo, Rigg® 2001).
4.9 AVALIAC;AO DA SENSIBILIDADE DENTAL

A SD foi avaliada diariamente durante as trés semanas do tratamento, por
meio de duas escalas de mensuracao de dor: a Escala Visual Analégica (VAS) e a
Escala de Classificacdo Numérica de cinco pontos (NRS de 5 pontos) (Coppla et al.36
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2018, Lima et al.*° 2018, Rezende et al.?% 2018). Para a escala VAS (Figura 7), os
participantes foram instruidos a assinalar uma linha vertical cruzando a linha horizontal
de 100 mm da escala, com extremos O e 10, sendo 0 = sem dor e 10 = dor insuportavel.
A distancia entre a linha assinalada pelo paciente e o extremo zero foi mensurada com
auxilio de uma régua milimetrada (Maran et al.?° 2018; Diniz et al.®” 2018). Para a
escala NRS (Quadro 1), o participante foi instruido a indicar um valor numérico (0 =
nenhum, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = consideravel, e 4 = severa) que mais
representasse sua SD. Estes formularios eram preenchidos diariamente e entregues

ao pesquisador na préxima visita de retorno.

Figura7 —  Escala Visual Analégica (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: A autora.

O pior escore da escala NRS e o valor mais alto obtido na escala VAS durante
todo tratamento foram utilizados para fins estatisticos. Se o participante obtivesse o
escore 0 (auséncia de sensibilidade) em todos os periodos de avaliacdo, este
participante era considerado insensivel ao protocolo clareador. Os valores obtidos
forneceram dois paradmetros: o risco absoluto de SD, que € a porcentagem de
pacientes que reportaram SD pelo menos uma vez durante todo o tratamento e a

intensidade geral de SD.

Quadrol —
Nome:
Grupo:

Escala Numeérica de Cinco Pontos (NRS)

Clareamento Caseiro — 12 SEMANA
1LEVE 2 MODERADA 3 CONSIDERAVEL

0 NENHUMA 4 SEVERA

1° dia
2° dia
3°dia
4° dia
50 dia
6° dia
7° dia
Fonte: A autora.
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4.10 AVALIACAO DA AUTOPERCEPCAO DO PACIENTE

Ao final do tratamento, foi solicitado aos participantes que expressassem, por
meio de uma escala LIKERT de 7 pontos (Klaric-Sever et al.®® 2018) (Figura 8), o grau
de satisfagdo com o tratamento realizado. Para esse fim, a escala foi elencada de 1
(nada satisfeito) a 7 (muito satisfeito). Da mesma forma, os participantes também
utilizaram a escala LIKERT de 7 pontos, para expressar 0 quanto recomendariam o
protocolo de clareamento aos seus familiares e amigos, escolhendo dentre 1 (ndo

recomendaria) a 7 (recomendaria muito).

Figura8 — Escala LIKERT de 7-pontos

Qual o seu nivel de satisfagdao com o tratamento realizado?

Nada satisfeito Muito satisfeito

Fonte: A autora.
4.11 ANALISE ESTATISTICA

As andlises estatisticas seguiram o protocolo de intencao-de-tratar conforme
a sugestdo do CONSORT (Schulz, Altman, Moher®? 2011) e envolveram todos os 92
participantes que foram randomizados. As analises foram realizadas com auxilio do
software SigmaPlot para Windows versao 12.0 (Systat Software) e, em todos os testes
estatisticos, o nivel de significancia foi de 5%.

O risco absoluto de SD, de ambos os tratamentos, foi comparado utilizando o
teste exato de Fisher. O risco relativo, bem como o intervalo de confianca para o
tamanho amostral foram calculados. A intensidade de sensibilidade foi calculada
através do teste de Mann-Whitney (NRS) e teste-t de Student para amostras
independentes (VAS). A alteracao de cor (AUEV e AE) em cada periodo de avaliagdo
foi calculada utilizando teste-t. A comparacao entre os tempos de avaliacao dentro de
cada grupo foi realizada utilizando o teste ANOVA de um fator e pos-teste de Tukey
para comparacéo em pares. Os valores obtidos na escala LIKERT foram comparados

utilizando teste-t para amostras independentes.



5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA

Um total de 146 participantes foram examinados, porém apenas 92 foram
elegiveis para o estudo clinico (Figura 9). As razdes para exclusdo estéo descritas na
Figura 9. As caracteristicas demograficas e a cor inicial dos participantes estéo
descritas na Tabela 1. A distribuicdo de géneros entre os grupos foi igual e a cor inicial

foi muito semelhante. A idade dos pacientes variou de 18 a 42 anos e a maior parte

dos pacientes eram da raca branca.

Figura9 —
participantes excluidos

[ Selecao da amostra ]

Avaliados para selecdo (n = 146)

Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informac¢é&o detalhada sobre os

Excluidos (n = 54)

*Caninos mais claros que A2 (n =5)
*Dentes anteriores com restauragédo (n = 16)
*Fluorose (n = 4)

*Lesdes de carie (n=1)

*Clareamento dental prévio (n = 2)
*Bruxismo (n = 3)

*Lesdes cervicais ndo cariosas (n = 20)
*Trincas de esmalte (n = 2)

*Menores de 18 anos (n=1)

Selecionados (n = 92)

Alocados do grupo controle (n = 46)
Receberam intervengao (n = 46)

( Alocacao ]
Alocados do grupo experimental (n = 46)
Receberam intervengdo (n = 46)
[Acompanhamento ]

Desistiramda pesquisa (n = 2)

N&o compareceram aos controles (n = 2)

Analisados (n = 46)

Fonte: A autora.

N&o compareceram aos controles (n = 0)
Desistiramda pesquisa (n = 1)

[ Analisados

Analisados (n = 46)
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Tabelal —  Caracteristicas demogréaficas da amostra
30-min 120-min
Cor inicial (UEV; média = DP) 11,0+25 111+24
Idade (anos; média + DP) 25+6,4 23+5,8
Género (feminino; %) 76,1 76,1
Branca (%) 73,9 78,2
Raca Preta (%) 2,2 2,2
Outra (%) 23,9 19,6

Fonte: A autora.

5.2 ADESAO AO PROTOCOLO

Dois pacientes do grupo de 120 min nao participaram de nenhuma visita de
retorno. Para esses pacientes, foi empregado a média obtida no grupo que possuiam
essas células faltantes. Um paciente do grupo de 30 min interrompeu o tratamento,
por motivos de doenca. Outros dois participantes do grupo de 120 min alegaram “falta
de tempo” e ndo compareceram em algumas visitas de retorno. Para estes trés
participantes, os Ultimos dados de cor e dor obtidos foram atribuidos para fins
estatistico, como recomenda a andlise de intengdo-de-tratar (Schulz, Altman, Moher®?
2011). Todos os participantes, excetos esses cinco, compareceram na avaliacdo de
um més apos o término do tratamento. A Figura 9 mostra o fluxograma dos

participantes nas diferentes fases do estudo.
5.3 AVALIACAO DA ALTERACAO DE COR

Um maior grau de clareamento pode ser observado nos participantes do grupo
de 120 min, em todos os periodos de avaliacdo, quando a cor foi avaliada
subjetivamente (p < 0,05) (Tabela 2 e Tabela 3).

Tabela 2 — Meédias e desvios padrdes dos valores de AUEV obtidos com a escalas de cor Vita
Classical para os dois grupos nos diferentes periodos

AUEV (Vita Classical)

Diferenca de

Periodos 30-min 120-min médias (95% IC) Valor de p *
12 semana 23+20A 31+£1,7A 0,8 (0,03 a1,57) 0,045
22 semana 43+228B 59+248B 1,6 (0,65 a 2,55) < 0,001
32 semana 56+24C 6,8+£24C 1,2 (0,21a2,19) 0,013
1 més apéds clareamento 53+24C 6,7+25C 1,4(0,38a2,42) 0,006
2 -
3% semana (120-min) vs. 6,1+26 6.8+24 07 (0,34 a 1,74) 0,157

42 semana (30-min)
Comparag@es entre os diferentes periodos em cada grupo sdo validas apenas em cada coluna. Letras diferentes
representam diferenca estatisticas de médias (teste ANOVA de medidas repetidas de um fator, p < 0,05).
*Teste-t para amostras independentes.

Fonte: A autora.
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Os participantes do grupo de 30 min realizaram uma semana extra de
clareamento. Apés essa quarta semana, o grupo de 30 min alcangcou a mesma eficacia
clareadora que o regime de trés semanas do grupo de 120 min (p > 0,05) (Tabela 2 e
Tabela 3).

Tabela3 — Meédias e desvios padrdes dos valores de AUEV obtidos com a escala de cor Vita
Bleachedguide 3D-MASTER para os dois grupos nos diferentes periodos

AUEV (Vita Bleachedguide 3D-MASTER)
Diferenca de

Periodos 30-min 120-min médias (95% IC) Valor de p *
12 semana 27+19A 371, 7A 1(0,25a1,75) 0,015
23 semana 47+21B 58+2,1B 1,1(0,23 a1,97) 0,013
32 semana 6,0£23C 71+26C 1,1 (0,08 a2,12) 0,028
1 més apds clareamento 56+21C 6,9+28C 1,3(0,27 a 2,33) 0,013
2 -
8*semana (120-min) vs. 74, 55 71426 0,1 (-0,96 a 1,16) 0,870

42 semana (30-min)
Comparag0es entre os diferentes periodos em cada grupo sdo validas apenas em cada coluna. Letras diferentes

representam diferenca estatisticas de médias (teste ANOVA de medidas repetidas de um fator, p < 0,05).
* Teste-t para amostras independentes.

Fonte: A autora.

Para o AEzvs, foi detectada uma diferenca significativa entre os grupos (p <
0,05) em alguns periodos de avaliagdo (22 semana e 1 més apoés o fim do tratamento),
e em outros com valores limitrofes a significancia (12 semana e 32 semana) (Tabela
4).

Tabela4 _— Meédias e desvios padrbes dos valores de AE7s obtidos com espectrofotémetro (Vita
Easyshade) para os dois grupos nos diferentes periodos
AE7
Periodos 30-min 120-min Dif.erenga de Valordep *
médias (95% IC)
12 semana 58+25A 6,9+3,1A 1,1 (0,03a2,17) 0,061
22 semana 76+28B 90+35B 1,4 (0,09 a 2,71) 0,039
32 semana 8,4+ 3,1BC 99+42C 1,5 (-0,03 a 3,03) 0,061
1 més apds clareamento 89+32C 10,7+4,2D 1,8 (0,25 a 3,35) 0,030
3 —
3% semana (120-min) vs. 9,7+ 3,4 9,9+472 0,2 (-1,38 a 1,78) 0,816

42 semana (30-min)
Comparag0es entre os diferentes periodos em cada grupo sao véalidas apenas em cada coluna. Letras diferentes
representam diferenca estatisticas de médias (teste ANOVA de medidas repetidas de um fator, p < 0,05).

* Teste-t para amostras independentes.

Fonte: A autora.

Para AEoo, ndo foi observada diferenca significativa entre os grupos (p > 0,05)
em nenhum periodo de avaliacdo, sendo limitrofe a significancia na avaliagdo de um
més pos-clareamento (Tabela 5). Resultados similares foram encontrados quando o
grupo de 30 min recebeu uma semana extra de clareamento (p > 0,05) (Tabela 4 e
Tabela 5).
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Tabela5 — Meédias e desvios padrdes dos valores de AEoo obtidos com espectrofotémetro (Vita
Easyshade) para os dois grupos nos diferentes periodos
AEq
Periodos 30-min 120-min Dif_eren(;a de Valor de p *
médias (95% IC)

13 semana 38+x1,7A 44+20A 0,6 (-0,17 a 1,37) 0,118
22 semana 50+£19B 57+228B 0,7 (-0,15 a 1,55) 0,077
3% semana 55+2,0BC 62+26C 0,7 (-0,26 a 1,66) 0,134

1 més apés clareamento 58+2,1C 6,8+2,6D 1(0,02a1,98) 0,053

a —
3% semana (120-min) vs. 6,2+2,2 6.2+2,6 0(-1a1) 0,979

42 semana (30-min)
Comparag0es entre os diferentes periodos em cada grupo sado validas apenas em cada coluna. Letras diferentes
representam diferenca estatisticas de médias (teste ANOVA de medidas repetidas de um fator, p < 0,05).

* Teste-t para amostras independentes.

Fonte: A autora.

5.4 SENSIBILIDADE DENTAL

A Tabela 6 demonstra o nimero de participantes que experimentaram a SD
durante alguma fase do tratamento, em cada grupo. Nao houve diferenca significativa
entre os grupos (Teste de Fisher, p = 0,34). O risco relativo (intervalo de confianca de
95%) cruza o valor nulo 1, demonstrando também que a reducdo no tempo de

aplicacao do gel ndo afetou a SD.

Tabela6 — Comparacdo do nimero de pacientes que relatara SD durante o tratamento
clareador com os riscos absoluto e relativo (*)

Sensibilidade dental (nUmero

: Risco absoluto Risco relativo
de pacientes
Grupos __de pacientes) _ (95% IC) (95% IC)
Sim Nao
30-min 32 14 70 (55-80)
. 0,9(0,7a1,1)
120-min 37 9 80 (67-89)

*Teste de Fisher (p = 0,34).
Fonte: A autora.

A Tabela 7 expde a intensidade de SD obtida nas escalas NRS e VAS. Néo
houve diferenca significativa na intensidade de SD entre os grupos em nenhuma das
escalas de dor (p = 0,32 e p=0,11; para NRS e VAS, respectivamente).

Tabela7 — Intensidade de SD para ambos grupos e escalas de dor
Escalas Médias e desvios Diferenca de Medianas e intervalos
de dor padrées meédias (550/ Ic) interquartilicos Valor de p
30-min 120-min 0 30-min 120-min
NRS(0-4) 09+09 11+09 0,2 (-0,2a0,6) 1(0-1) 1(0-1) 0,32 *
VAlsO)(O' 09+13 15+21 06(-01a13) 04(0-14) 08(01-1,8) 011*

*Teste de Mann-Whitney e ** teste-t.

Fonte: A autora.



41

5.5 AVALIACAO DA AUTOPERCEPCAO DO PACIENTE

Os dados obtidos pela escala LIKERT podem ser observados na Tabela 8.
Participantes em diferentes grupos de clareamento atribuiram escores similares (p =
0,063) quando avaliada a sua satisfacdo apos o término do tratamento (protocolo de
trés semanas). Ambos os grupos ficaram bastante satisfeitos com o tratamento
clareador realizado. As pontuacdes altas e similares entre os grupos demonstra que

0s participantes certamente recomendam a o tratamento clareador recebido aos seus

familiares e amigos (p = 0,129).

Tabela8 — Nivel de satisfacédo e recomendacao do paciente segundo escala LIKERT de 7-
pontos
Médias e desvios Medianas e intervalos
Escala LIKERT 7-pontos padrées interquartilicos Valor de p *
30-min 120-min 30-min 120-min
Satisfacdo do paciente 6,009 6,4+09 65-7) 76-7) 0,063
Recomendacgéo do paciente 6,4+£0,9 6,7+0,7 7(06-7) 7(7-7) 0,129

Valor maximo de 7 pontos. *Teste estatistico de Mann-Whitney.
Fonte: A autora.




6 DISCUSSAO

Em ambos grupos, uma mudanga significativa na cor foi notada ao final da
terceira semana de tratamento. Entretanto, este estudo demonstrou que o protocolo
de aplicacdo de 120 min/dia alcancou um grau de clareamento levemente maior na
avaliacéo subjetiva (cerca de uma unidade de cor em todos os periodos de avaliag&o),
que o grupo de 30 min/dia, quando o gel de perdxido de hidrogénio a 4% foi
empregado. Isto demonstra que a mudanca de cor ocorrida durante o processo de
clareamento € tempo dependente, sendo o tempo de 30 min suficiente para clarear a
estrutura dental, mas em um grau de clareamento levemente inferior.

Tais resultados sao consistentes com estudos anteriores que demonstraram
gue a mudanca de cor obtida durante o clareamento esta diretamente relacionada a
guantidade de tempo que 0 agente esta em contato com a estrutura dentaria
(Sulieman®® 2008, Cardoso et al.” 2010, Marson et al.1® 2015).

No entanto, a diferenca significativa no grau de clareamento do grupo de 30
minutos foi compensada por um prolongamento do tempo de tratamento. Os pacientes
do grupo de 30 min, ao realizarem uma semana extra de clareamento (protocolo de
guatro semanas), atingiram o mesmo grau de clareamento que o protocolo de 120 min
com trés semanas de tratamento.

Em relacdo a SD, os achados da literatura nos levaram a hip6tese de que um
tempo de aplicacdo diario mais curto utilizando um gel de baixa concentracdo (4% de
PH) poderia reduzir a SD. De fato, um estudo in vitro anterior ja demonstrou que a
difusdo de PH, viabilidade celular, alteracdes na morfologia celular, estresse oxidativo
e danos na membrana celular ocorrem de maneira dependente do tempo de contato
do gel e de sua concentracéo (Soares et al.}°! 2014). De acordo com esses achados,
0s estudos clinicos também recomendam tempos de aplicacdo menores no intuito de
minimizar a SD induzida pelo clareamento (Turkun et al.®* 2010, Cardoso et al.” 2010,
Kose et al.®® 2016, Darriba et al.1%2 2019).

Contrariamente ao esperado, o presente estudo nao demonstrou diferenga no
risco e na intensidade da SD entre os dois tempos de aplicacdo do PH a 4%.
Aproximadamente 70 a 80% dos participantes de ambos grupos experimentaram dor
pelo menos uma vez durante o clareamento, e a intensidade da SD foi muito baixa em

ambos casos.
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As diferencas entre os resultados do presente estudo e estudos clinicos
anteriores sdo atribuidas ao uso de géis de alta concentracdo e por tempos de
aplicacdo mais longos que os utilizados neste ensaio clinico. Por exemplo, Kose et
al.®® (2016) empregaram um gel para clareamento de consultério com uma
concentracdo de 35% de PH, e demonstraram niveis mais baixos de SD quando o
produto foi aplicado por 30 minutos, em vez do protocolo recomendado de 45 minutos.
Cardoso et al.” (2010) empregaram um gel de baixa concentracdo de perdxido de
carbamida a 10% e compararam um tempo de aplicacdo curto da moldeira de
clareamento (uma hora) versus o uso noturno (diferenca de pelo menos 7 horas entre
0S grupos) mostrando um menor risco de SD no periodo de aplicacdo mais curto.

Diferentemente dos estudos anteriores (Cardoso et al.” 2010, Kose et al.*®
2016), utilizou-se no presente uma concentracdo muito baixa de peroxido de
hidrogénio e uma pequena diferenca no regime de aplicacdo de diario, cujo risco e
intensidade de SD obtidos foram semelhantes em ambos protocolos de aplicacdo. A
quantidade de espécies reativas de oxigénio liberada num gel de baixa concentracao
é menor que a liberada por géis de altas concentracdes (Soares et al.1%% 2014).

Entretanto, mesmo com um curto tempo de aplicacao, tal como 30 minutos, o
gel de PH a 4% é capaz de gerar SD. Acredita-se que isso ocorra, devido a baixa
massa molecular do PH (34 g/mol), permitindo que este atravesse o0 esmalte e a
dentina muito rapidamente e alcance a camara pulpar em menos de 15 min (Marson
et al.109 2015).

Como a quantidade de PH e radicais livres € menor quando utilizada
concentracfes menores, tal como PH 4%, as células e tecidos estédo preparados para
inativad-los. Sabe-se que o perdxido de hidrogénio também é produzido no corpo
humano por uma variedade de enzimas oxidases, e que a grande maioria das células
humanas sdo expostas a algum nivel de peréxido de hidrogénio (Tredwin et al.*®
2006). Assim, nossos tecidos vivos, incluindo o tecido pulpar, possuem mecanismos
para eliminar o PH, empregando enzimas como catalases e peroxidases (Tredwin et
al.*® 2006). A quantidade extra de radicais livres que consegue atingir a polpa dentaria
em 120 min pode nao ultrapassar o sistema de defesa pulpar, ao contrario do que
ocorre quando produtos de alta concentracdo séo aplicados por periodos mais longos.

Os ensaios clinicos avaliando protocolos de clareamento sdo muito

importantes, pois permitem identificar a concentracao e os tempos de aplicacao ideais,
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a fim de manter uma penetracdo de PH na camara pulpar baixa, sem comprometer a
eficacia do clareamento. Dessa forma, outros regimes de aplicacdo devem ser
avaliados a fim de encontrar um tempo de aplicagao reduzido que produza um grau
de clareamento semelhante ao tempo recomendados pelos fabricantes.

A avaliacdo da mudanca de cor foi realizada com auxilio de escalas de cor e
o espectrofotbmetro. Este Ultimo consiste de um método objetivo de avaliacdo capaz
de quantificar diferencas de cor e suas dimensées (Paravina®® 2018). As dimensdes
de cor podem ser quantificadas utilizando tanto a férmula CIELab 1976 ou a formula
CIEDEZ2000. Enquanto escalas de cor e a férmula do CIELab 1976 chegaram as
mesmas conclusdes, em grande parte dos periodos de avaliacdo, o CIEDE2000 foi
menos sensivel para detectar pequenas alteracdes entre 0s grupos investigados.

O fato de alguns instrumentos de avaliagcéo de cor terem detectado diferencas
significativas, enquanto outros ndo, pode ser visto como uma limitacdo do presente
estudo. Eles refletem que as diferencas observadas entre os regimes de aplicacéo
eram sutis e ndo substanciais, pois se fossem expressivos, todos os métodos de
mudanca de cor produziriam resultados estatisticamente significativos. Foram também
observados resultados semelhantes entre os grupos, quando utilizado um indice
desenvolvido recentemente, o qual compara a eficacia do clareamento entre os
tratamentos, este é chamado de indice de Brancura, em inglés, Whiteness Index (WIp)
(Pérez et al.1%® 2016). Seu célculo é direto e é baseado nos parametros L*, a* e b*.
Apés a adicdo de uma semana extra de clareamento para os participantes do grupo
de 30 min (protocolo de 4 semanas), esses valores foram estatisticamente
semelhantes ao protocolo de 3 semanas do grupo de 120 min (30-min: 34,1 £ 6,6 e
120-min: 33,9 £ 5,7; p = 0,88).

Os resultados obtidos na satisfacdo dos pacientes estdo de acordo com as
diferencas sutis encontradas. Apesar da diferenca estatistica no grau de clareamento
entre 0s grupos apos trés semanas de clareamento, em grande parte dos métodos de
avaliacao, esta diferenca foi em média de apenas uma unidade na escala de cor, e
nao afetou a satisfacdo e a recomendacao do tratamento. Tao importante quanto o
uso de ferramentas objetivas para avaliagdo de cor, € 0 uso de desfechos centrados
no paciente para avaliar a eficacia de qualquer tratamento (Snyder et al.1%4 2013).

Tem sido demonstrado que existem diferencas entre as expectativas dos

pacientes e do cirurgido-dentista quanto ao clareamento dental (Carlsson et al.1%
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1998), porém a opinido do paciente é mais relevante do que a percepc¢éo do dentista.
Essa é a razdo pela qual os desfechos centrados no paciente parecem ter maior
importancia que os desfechos centrados no avaliador (Deshpande et al.1%¢ 2011), pois
consideram os valores, necessidades e crencas do paciente como prioridade na area
da saude.

Como os diferentes regimes de aplicacdo deste estudo ndo afetaram a
satisfacdo do paciente, o protocolo que deve ser escolhido para o paciente deve se
basear em outros recursos, como a disponibilidade de tempo do paciente em utilizar
a moldeira de clareamento e o conforto durante o uso.

Em suma, a reducédo no tempo de aplicacdo diario da moldeira de clareamento
utilizando um gel de baixa concentracdo de PH produz um grau de clareamento um
pouco menor que o tempo de aplicacdo recomendado de 120 min, com um risco e
intensidade de SD semelhante, entretanto, ambos protocolos resultaram em altos

niveis de satisfacdo dos pacientes.



7 CONCLUSAO

O tempo de aplicacao diario de PH a 4% por 30 min, durante trés semanas,
proporcionou uma alta satisfacdo quanto ao tratamento, embora tenha sido obtido um
grau de clareamento levemente menor que o regime de 120 min. Esta diferenca néo
€ notada, quando o tempo de tratamento do grupo de 30 min € prolongado para 4
semanas. A intensidade de sensibilidade dental foi baixa em ambos protocolos.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa:
‘Efeito do tempo de aplicacdo de perdxido de hidrogénio 4% na eficacia do
clareamento caseiro e SD: um estudo clinico randomizado paralelo cego”, que tem
como obijetivo verificar se a reducéo no tempo de aplicacdo da moldeira, contendo o
gel clareador, influenciard no grau de clareamento e na presenca e intensidade de SD.

A resposta da pesquisa pode trazer beneficio clinico aos pacientes que
desejam clarear os seus dentes, uma vez que se espera que os efeitos adversos,
como SD e irritacdo gengival, sejam menores ou até mesmo nao ocorram.

Esta pesquisa clinica serd realizada nas clinicas odontolégicas da
Universidade Estadual de Ponta Grossa, pela aluna de mestrado Renata Maria Oleniki
Terra, sob orientacdo das professoras Dra. Alessandra Reis e Dra. Marcia Fernanda
de Rezende Siqueira. Para a execuc¢ao da pesquisa serdo necessarios 92 voluntarios
que atendam aos critérios de selecdo e concordem em participar de livre e espontanea
vontade.

Uma limpeza prévia dos seus dentes sera realizada antes do inicio do
tratamento. Vocé tera suas arcadas dentarias superior e inferior moldadas para
obtencdo das moldeiras individuais de clareamento caseiro. O gel clareador que sera
empregado sera a base de peréxido de hidrogénio 4%. Vocé serd instruido a utilizar
o gel uma vez ao dia por 30 ou 120 min, de acordo com o grupo que for designado,
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, portanto, vocé ndo terA nenhum custo e também nao
recebera qualquer vantagem financeira.

Os materiais e a técnica que serdo empregados sao de uso rotineiro na
Odontologia e possuem seguranca 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, vocé sera imediatamente
tratado e acompanhado, assim como, havera a suspensdo do tratamento e a sua
retirada da pesquisa, sem qualquer prejuizo ou represalias. Para o tratamento de

efeitos adversos os custos estao previstos no orgcamento 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, vocé sera medicado
com analgésicos e/ou anti-inflamatorios.

Quanto aos beneficios, vocé recebera o clareamento dental gratuitamente,
assim como toda a assisténcia odontolégica necessaria para a realizacdo deste
procedimento. Ter4 a garantia de que recebera esclarecimento a qualquer duvida,
acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a
pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem 0 compromisso de proporcionar
informacéo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a sua
vontade em continuar participando dele. Vocé tem a liberdade de se recusar a
participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
sofrer qualquer tipo de prejuizo, ou represélias de qualquer natureza. Os
pesquisadores se comprometem a resguardar todas as informacdes individuais,

tratando-as com impessoalidade e néo revelando a identidade do sujeito que as

originou.
Eu, (nome completo), portador(a) da Cédula de
Identidade RG n° , inscrito(@ no CPF sob o n°

: residente na (endereco completo)

CERTIFICO que tendo lido as informacbes acima e suficientemente esclarecido de
todos os itens, pelos pesquisadores clinicos responsaveis: Renata Maria Oleniki
Terra, Dra. Méarcia Fernanda de Rezende Siqueira e Dra. Alessandra Reis. 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 cépia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Ponta Grossa, de de 2019.
Assinatura:

Pesquisador responsavel:

12 via da instituigdo, 22 via do sujeito da pesquisa

Para entrar em contato com os pesquisadores:

Renata Maria Oleniki Terra (42) 99900-6504

Marcia Fernanda de Rezende Siqueira (42) 3220-3741

Alessandra Reis (42) 3220-3741

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

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito do tempo de aplicagéo de peréxido de hidrogénio 4% na eficacia do clareamento
caseiro e sensibilidade dental: um estudo clinico randomizado paralelo duplo-cego

Pesquisador: Alessandra Reis

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 99996818.7.0000.0105

Instituicao Proponente: Universidade Estadual de Ponta Grossa
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.971.337

Apresentacéao do Projeto:

A sensibilidade dental é o mais prevalente efeito adverso do clareamento dental. O objetivo do presente
estudo sera analisar a influéncia da redugao

do tempo de aplicag@o de perdxido de hidrogénio a 4% na eficacia clinica e no risco/intensidade de
sensibilidade dental advinda de clareamento

caseiro. Para tanto, sera desenvolvido um estudo clinico randomizado, paralelo, duplo-cego, com 92
voluntarios que se enquadrarem nos critérios

de inclus@o/exclusdo. Os voluntérios serdo randomizados em dois grupos (n=46) de acordo com o tempo de
aplicaga@o do agente clareador: G30 -

30 min/dia; G120 — 120 min/dia. O clareamento dental caseiro sera realizado com moldeiras personalizadas
contendo peréxido de hidrogénio 4%

(White Class com Caélcio 4% - FGM) durante um periodo de 21 dias. O risco absoluto e a intensidade de
sensibilidade dental serao avaliados

diariamente por meio da Escala Visual Analégica (VAS 0-10) e da Escala Numérica Analégica (NRS 0-4)
durante as trés semanas de tratamento. O

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

determinada, objetivamente; por meio do espectrofotémetro Vita Easyshade e, subjetivamente, por
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Continuagao do Parecer: 2.971.337

meio das escalas Vita Classical e Vita

Bleachedguide 3D-MASTER, nos periodos: inicial, durante o clareamento (12, 22 e 32 semana) e apés um
més do fim do tratamento. Os dados de

cor serdo avaliados pela andlise de variancia de dois fatores e de medidas repetidas (grupo vs. tempo de
tratamento). O teste de Tukey sera

aplicado para o contraste das médias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a influéncia da redugé@o do tempo de aplicagao, de 120 min/dia para 30 min/dia, no risco absoluto e
intensidade de sensibilidade dental advinda de clareamento caseiro com peréxido de hidrogénio a 4%
(White Class com Caélcio 4% -FGM).

Objetivo Secundario:

Analisar a influéncia da redugao do tempo de aplicagao, de 120 min/dia para 30 min/dia, na eficacia clinica
do tratamento (grau de clareamento dental).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O clareamento dental caseiro podera apresentar alguns efeitos adversos, tais como, irritabilidade do tecido
gengival, sensibilidade dentéria e alergia

a algum componente do gel clareador. Em casos exacerbados destes efeitos ou a manifestagao de alergia,
o paciente sera tratado e acompanhado,

assim como havera a suspensao do tratamento e sua exclusao da pesquisa.

Beneficios:

Todos os voluntarios da pesquisa receberdao o clareamento dental gratuitamente, assim como toda a
assisténcia odontolégica necessaria para a

realizag@o deste procedimento. Os materiais e a técnica que serao empregados séo de uso rotineiro na
Odontologia e possuem seguranga

comprovada.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante e exequivel.

ConsideragGes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Folha de rosto: Adequada

TCLE: Adequado
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Continuagao do Parecer: 2.971.337

Recomendagdes:
Enviar relatério final via notificagdo na Plataforma Brasil (on line), apés conclus@o da pesquisa para evitar
pendéncias com o CEP ou com a PROPESP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Apos anélise do projeto, este relator é de parecer favoravel a aprovagao.

Consideragdes 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 | 28/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1221352.pdf 17:12:10
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.pdf 28/09/2018 | Alessandra Reis Aceito
Brochura 17:10:41
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 28/09/2018 |Alessandra Reis Aceito

17:07:17
TCLE /Termos de |TCLE.docx 28/09/2018 | Alessandra Reis Aceito
Assentimento / 17:03:52
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
PONTA GROSSA, 19 de Outubro de 2018
//& S~ —— (,,/'v— / L ~— A

Assinado por:

ULISSES COELHO
(Coordenador(a))
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