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RESUMO

Carneiro, T. S. Avaliacado da irritacdo gengival em pacientes submetidos ao
clareamento caseiro com diferentes recortes da moldeira individualizada:
ensaio clinico randomizado cego. Orientador: Alessandro Dourado Loguercio.
Ponta Grossa, 2022. Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentracéo
- Dentistica Restauradora) — Escola de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta
Grossa, Ponta Grossa, 2022.

O objetivo deste ensaio clinico randomizado cego, com desenho boca-dividida, foi
avaliar a irritagdo gengival (IG) devido ao clareamento caseiro realizado com
moldeiras individualizadas com diferentes recortes, bem como a sensibilidade dental
(SD) e a efetividade do clareamento. Cento e vinte pacientes foram randomizados
guanto ao lado que receberia o tipo de recorte da moldeira clareadora: recorte ao nivel
gengival (ligeiramente abaixo da margem gengival) e recorte acima do nivel gengival
(estendido 2 mm acima da regido cervical do canino [horizontalmente na direcdo do
incisivo central e na dire¢cao do primeiro molar]). Em ambos os grupos, o clareamento
caseiro foi realizado por um periodo de 30 minutos com peroxido de hidrogénio a 10%,
uma vez ao dia durante duas semanas. O risco absoluto e a intensidade de IG e SD
foram avaliados por meio de uma escala visual analégica (EVA). A cor foi avaliada por
meio de espectrofotometro digital e guia de cores (a0 = 0,05). A porcentagem de
pacientes que relataram IG foi de 57,5% (razédo de chance 95% intervalo de confianca
[IC] = 1,1 [0,7 a 1,8]), sem diferenca significativa entre os grupos (p = 0,66). A
porcentagem de pacientes que relataram SD foi de 64,1% (razdo de chance 95% IC
=1,0[0,6 a 1,6]), sem diferenca significativa entre os grupos (p = 1,0). IG e SD foram
correlacionados em ambos os grupos pela escala EVA (p < 0,0001) em todos os
periodos de avaliagdo. Houve equivaléncia entre 0s grupos para intensidade de I1G (p
< 0,01). Ambos os grupos resultaram num clareamento significativo. Embora tenham
sido observadas diferencas entre os grupos (CIELa» € CIEDEoo; p < 0,02), estas néo
foram consideradas clinicamente perceptiveis. Os diferentes recortes das moldeiras
individualizadas mostraram-se equivalentes em relacéo a IG e a SD quando se utilizou
10% de PH para o clareamento caseiro. As diferencas detectadas na mudanca de cor
nao foram consideradas clinicamente perceptiveis.

Palavras-chave: Clareamento Dental. Peréxido de Hidrogénio. Gengiva. Ensaio
Clinico.



ABSTRACT

Carneiro, T. S. Evaluation of gingival irritation in patients submitted to at-home
bleaching with different cutouts of the bleaching tray: randomized single-blind
clinical trial. Orientador: Alessandro Dourado Loguercio. Ponta Grossa, 2022.
Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo - Dentistica
Restauradora) — Departamento de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta
Grossa, Ponta Grossa, 2022.

The objective of this randomized, blind clinical trial, with a split-mouth design, was to
evaluate the gingival irritation (GI) due to at-home bleaching when performed with
individual trays with different cutouts, as well as the tooth sensitivity (TS) and the
effectiveness of bleaching. One hundred and twenty patients were randomized as to
which side would receive the type of whitening tray cutout: cutout at the gingival level
(slightly below the gingival margin) and cutout above the gingival level (extended 2 mm
above the cervical region of the canine [horizontally toward the central incisor and
toward the first molar]). In both groups, home bleaching was performed for a period of
30 minutes with 10% hydrogen peroxide, once a day for two weeks. Absolute risk and
Gl intensity and TS were assessed using a visual analogue scale (VAS). Color was
assessed using a digital spectrophotometer and color guide (o = 0.05). The percentage
of patients reporting Gl was 57.5% (Odds Ratio 95% CI = 1.1 [0.7 to 1.8]), with no
significant difference between groups (p =0.66). The percentage of patients reporting
TS was 64.1% (Odds ratio 95% CI = 1.0 [0.6 to 1.6]), with no significant difference
between groups (p = 1.0). Gl and SD were correlated in both groups by the VAS scale
(p < 0.0001) in all evaluation periods. There was equivalence between the groups for
Gl intensity (p<0.01). Both groups resulted in significant bleaching. Although
differences were observed between the groups (CIELab and CIEDEoo; p < 0.02), these
were not considered clinically noticeable. The different cutouts of the individualized
trays were shown to be equivalent in relation to Gl and TS when 10% HP was used for
at-home bleaching. The differences detected in the color change were not considered
clinically noticeable.

Keywords: Tooth bleaching. Hydrogen Peroxide. Gingiva. Clinical Trial.
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2.1INTRODUCAO

A harmonia do sorriso € considerada uma importante aliada na aparéncia geral
dos individuos, o que impulsiona um grande niamero de pacientes a solicitar cada vez
mais os tratamentos clareadores. Esta € a principal razédo para os procedimentos de
clareamento se tornarem cada vez mais populares (Nie et al. * 2017; Rodriguez-
Martinez et al. 2 2019). Em um estudo que avaliou a qualidade de vida associada ao
clareamento dental, o nUmero de pacientes insatisfeitos com sua aparéncia, apos
serem submetidos ao clareamento dental caseiro supervisionado, diminuiu

significativamente (Meireles et al. 3 2014).

Dentre as técnicas de clareamento em dentes vitais, a mais utilizada é o
clareamento caseiro, que consiste na aplicacdo de géis clareadores em baixas
concentragfes em moldeiras individualizadas dispensadas pelo proprio paciente fora
do ambiente de consultério (Bernardon et al. 4 2010; Luque-Martinez et al. > 2016;
Haywood e Sword ¢ 2021). A técnica do clareamento caseiro diminui o tempo clinico
em contato com o paciente, acarretando na reducéo de custos (Haywood e Sword
2021). Além disso, é considerada como a técnica mais segura, pois utiliza baixas
concentracdes de peréxido de hidrogénio (PH) (Matis ’ 2003), quando comparada a
técnica de clareamento em consultorio, que utiliza altas concentracdes de PH (Zekonis
et al. 8 2003; Basting et al. ° 2012). No entanto, a presenca de efeitos adversos entre
0s pacientes € comum, sendo a sensibilidade dental (SD) e a irritagcdo gengival (IG)
as mais prevalentes (Kielbassa et al. 1° 2015; Cordeiro et al. ** 2019; Dourado Pinto
et al. 12 2019).

A IG pode ser causada pelo contato direto do gel clareador com os tecidos
moles, onde, devido ao PH apresentar potencial caustico (Haywood e Heymann 3
1991), pode causar queimaduras gengivais e ulceracdes (Bruzell et al. 14 2013; Briso
etal. 1> 2016). Estes efeitos colaterais estédo diretamente relacionados a concentracéo
do gel clareador e ao tempo de aplicacédo (Li ' 2011). Uma moldeira mal adaptada
também é relatada como outro fator que influencia a IG, devido ao trauma causado

pelo contato direto com os tecidos moles (Li ® 2011; Lugue-Martinez et al. > 2016).

Muitas melhorias ja foram propostas para as moldeiras individualizadas

utilizadas no clareamento caseiro, entre elas o tipo de material, o desenho das
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moldeiras e a presenca de reservatoérios (Matis * 2003; Morgan et al. 7 2015; Martini
et al. ¥ 2020; Haywood e Sword ® 2021).

Porém, especificamente em relac@o ao recorte das moldeiras individualizadas,
nao ha consenso na literatura. Alguns autores recomendam que o recorte da moldeira
seja realizado contornando a margem gengival para que haja o minimo de contato
mecanico entre a borda da moldeira e o tecido gengival (Haywood e Sword ¢ 2021).
Além disso, neste tipo de recorte, 0 excesso do produto extravasado é facilmente
removido, reduzindo o tempo de contato com o tecido gengival (Matis 7 2003). Por
outro lado, outros autores recomendam que a moldeira seja levemente estendida
sobre a margem gengival, sem contorna-la (Morgan et al. 1’ 2015), desta forma
podendo atuar como uma barreira externa, diminuindo o contato do gel clareador com
a saliva (Mailart et al. 1° 2020). Do ponto de vista técnico, uma moldeira acima do
nivel gengival, como ao fazer uma extenséo, € mais facil de ser feita do que contornar
a margem gengival (Morgan et al. 17 2015). No entanto, apenas um estudo clinico foi
encontrado avaliando os recortes da moldeira, e neste estudo, a IG nao foi avaliada
(Morgan et al. 7 2015).

Portanto, o objetivo deste ensaio clinico randomizado cego, boca-dividida, foi
avaliar a IG em moldeiras individualizadas com diferentes recortes, bem como a SD e

a efetividade do clareamento.
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3 REVISAO DE LITERATURA
3.1 CLAREAMENTO DE DENTES VITAIS

A cor dos dentes é considerada como um importante fator relacionado a
autoconfianca dos pacientes (Campos et al. 2° 2020). Além disso, exerce influéncia
nas relacdes sociais, ja que rostos com dentes mais claros aparentam ser mais jovens
(Newton et al. 2t 2021), levando a julgamentos mais positivos (Joiner e Luo 22 2017),
e, desta forma, trazendo impactos benéficos para a qualidade de vida desta populagéo
(Kothari et al. 22 2020).

A demanda pelo clareamento dental vem aumentando cada vez mais (Tin-Oo et
al. ¢ 2011), tornando-o um dos procedimentos mais populares na Odontologia, ja
que, quando o assunto sao dentes pigmentados, é considerado o tratamento estético
de primeira escolha (Rodriguez-Martinez et al. 2 2019), sendo considerado como uma

técnica segura e econdémica (Heymann 2> 2005).

A introducéo da técnica de clareamento, advém de um ortodontista chamado Bill
Klusmier, que em 1968 utilizou um antisséptico que continha perdxido de carbamida
(PC) a 10% em sua composicdo em um posicionador ortoddntico para reparacao
gengival, e como efeito secundario, observou que os dentes dos pacientes se
tornaram mais claros (Kihn 26 2007; Kwon e Wertz 2’ 2015). Contudo, o procedimento
apenas tornou-se popular em 1989, com a publicacdo de Haywood e Heymann que
descrevia a técnica do clareamento caseiro, utilizada durante a noite e entédo
denominada “Nightguard vital bleaching” (Haywood e Heymann 22 1989). Desde
entdo, novas descobertas foram surgindo a frente do clareamento dental, estudos
foram desenvolvidos em busca de novas evidéncias para o aperfeicoando da técnica.

O escurecimento dental, conhecido também como alteragcdo cromatica dos
dentes, pode ser ocasionado por fatores extrinsecos e intrinsecos. Quando
relacionado aos fatores extrinsecos, o tratamento em geral recomendado é a remocao
mecanica através de uma profilaxia, visto que pacientes relatam dentes mais claros e
menos amarelados apds a sua realizacdo (Pereira et al. 2° 2020). Neste caso, 0
escurecimento dental pode estar associado ao pigmento de bebidas e alimentos, ao
tabagismo, uso de medicamentos, ao biofilme acumulado, entre outros (Joiner e Luo

22 2017; de Geus et al. 3° 2017), onde essas substancias cromégenas se depositam
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entre o dente e a pelicula adquirida ou apenas na superficie dental (Sulieman 3! 2005).
Em relacdo aos fatores intrinsecos, os pigmentos sdao encontrados no interior da
estrutura dental, que podem ser causados por fatores locais como trauma,
escurecimento fisiolégico, desordens durante a formag&o dental como por exemplo a
ingestdo de medicamentos (Rodriguez-Martinez et al. 2 2019), sendo o clareamento
dental uma das indicacdes de tratamento (Algahtani 3> 2014; Carey 33 2014). Para se
obter éxito no tratamento destas alteracdes, sejam elas extrinsecas ou intrinsecas, é

de grande importancia saber o motivo pelo qual foi ocasionado a alteragdo cromatica.

3.1.1 Mecanismo de acédo e agentes clareadores

E descrito na literatura que o mecanismo de acdo do clareamento dental, se
inicia no momento em que o PH entra em contato com o dente, e ao penetrar na
estrutura dental, produz radicais livres, que reagem, ou seja, quebram as longas
cadeias carbonicas de pigmentos, reduzindo-as em moléculas menores, que através
de difusdo sdo mais facilmente eliminadas da estrutura dental (Algahtani 32 2014;
Perdigdo ** 2016). Também é descrito, que o PH apenas oxida o contetido organico
da dentina, estando isto relacionado ao colageno, pois mesmo sendo incolor antes de
ser oxidado, apds a oxidacao ele se torna mais opaco e branco e, desta forma clareia
a estrutura dental (Kawamoto e Tsujimoto 3> 2004; Eimar et al. 36 2012).

Uma variedade de produtos para o clareamento dental é disponibilizada pelos
fabricantes, podendo variar em forma de apresentacdo e concentracdo. Para o
clareamento em dentes vitais, temos duas técnicas de clareamento bem descritas na
literatura e utilizadas pelos cirurgibes-dentistas, o0 clareamento caseiro e 0
clareamento de consultério (de Geus et al. 37 2016). Para ambas, os agentes
clareadores mais utilizados sdo o PH e o PC. Estes produtos podem ser aplicados em
moldeiras individualizadas, mas também sdo disponiveis comercialmente em
moldeiras, tiras e fitas que ja vem pré-carregadas com o gel.

O PH, € um liquido claro, que atua fortemente como agente oxidante (Tredwin
et al. 38 2006). Pode estar sozinho ou associado a outros componentes, tais como
nos géis de PC (Carey 3 2014; Kwon e Wertz 2’ 2015). Visto isso, as concentracdes
de PH podem variar de 4% a 40%, enquanto a concentragéo de PC varia de 10% a
38% (de Geus et al. 3" 2016; Reis et al. 2® 2018). O PC, é um sélido branco e cristalino,

utilizado desde que foi implementado por Haywood e Heymann (Haywood e Heymann
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28 1989). Ele se dissolve em agua, produzindo ureia e PH (Kwon e Wertz 2’ 2015).
Devido a dissociagéo da ureia em didéxido de carbono e amdnia, ela favorece a reacao
de clareamento, necessitando de uma menor energia de ativacao para a formacao de
radicais livres, aumentando o Ph do meio 0 que potencializa para que o PH atue sobre
as moléculas organicas pigmentadas (Kwon e Wertz 2 2015).

Quando se compara as técnicas clareadoras com PH e o PC, em geral, os
estudos relatam resultados similares entre os dois tipos de agentes utilizados (Alonso
de la Pefia e Lopez Raton 4° 2014; Luque-Martinez et al. > 2016). Desta forma, a
escolha do agente clareador fica a critério do profissional conforme a técnica mais
indicada para o seu paciente (Alonso de la Pefia e Lépez Ratén 4° 2014; Luque-
Martinez et al. ®> 2016). Em uma revisao sistematica publicada por Luque-Martinez et
al. > (2016), quando o PH e PC foram comparados na técnica caseira, além de nédo
apresentarem diferencas na efetividade clareadora, os efeitos adversos como SD e

IG também foram similares.
3.2TECNICAS DE CLAREAMENTO DE DENTES VITAIS

O clareamento caseiro e o realizado em consultério sdo as técnicas mais
utilizadas para realizar o clareamento de dentes vitais (de Geus et al. 37 2016). O
clareamento caseiro supervisionado consiste na aplicacdo de agentes clareadores em
baixas concentracbes em moldeiras individualizadas dispensados pelo préprio
paciente fora do ambiente do consultério (Lugue-Martinez et al. > 2016; de Geus et
al. 41 2018; Martini et al. 1® 2020). A concentracdo dos géis pode variar de 4% a 10%
de PH ou 10% a 22% de PC, além disso seu tempo de uso varia de 30 minutos a 8
horas diarias conforme o gel clareador e sua concentragdo (Luque-Martinez et al. ®
2016). Esta técnica diminui o tempo clinico em contato do paciente, levando a reducéo
dos custos (Meireles et al. 2 2008; Meireles et al. “ 2009), e é considerada a técnica
mais segura quando comparada a técnica de clareamento em consultério, justamente
por utilizar baixas concentracdes do gel clareador (Zekonis et al. 8 2003; Perdigédo 34
2016; Reis et al. 3 2018). Uma das desvantagens da técnica, esta relacionada a
colaboracéo do paciente, que precisa realizar corretamente o protocolo do tratamento
em casa para que sejam obtidos os resultados desejaveis (Bernardon et al. 4 2010;
Lugue-Martinez et al. > 2016).
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A técnica do clareamento em consultério é realizada pelo cirurgido-dentista na
clinica odontoldogica, onde desta forma ele consegue controlar o procedimento,
aplicando o gel adequadamente, sem a necessidade da colaboragdo do paciente
(Reis et al. 3 2018). Nesta técnica, é realizada a protecdo dos tecidos moles antes
da aplicacdo do gel clareador, o gel permanece em contato com o dente com um
tempo médio de 30 a 50 minutos a cada sessdo, podendo variar conforme as
orientagdes do fabricante (Kihn 26 2007; Algahtani 32 2014; Reis et al. 3° 2018). E
considerada como a técnica ideal para pacientes que ndo se adaptam bem ao
clareamento caseiro, além de que, apresenta resultados mais rapidos (Tay et al. 4
2009; He et al. ° 2012; Reis et al. 3® 2018). Dentre as desvantagens descritas da
técnica, estdo o maior tempo clinico e o maior risco e intensidade de SD (Reis et al. 3°
2018), podendo estar relacionada a altas concentracdes do gel clareador, uma vez
que utiliza 20 a 40% de PH ou 37 a 38% de PC (de Geus et al. 3 2016), a presenca
de restauractes (Bonafé et al. 46 2013), ao tempo de aplicacéo (Marson et al. 4/ 2015)
ou também ao Ph (Loguercio et al. 48 2017).

Ambas as técnicas descritas séo efetivas no clareamento dental (Bernardon
etal. 4 2010; Tay et al. ¥ 2012; Lugue-Martinez et al. > 2016; de Geus et al. 3’ 2016;
Mounika et al. °° 2018), e é de grande importancia realizar um exame clinico detalhado
para cada paciente, para saber qual a melhor técnica que se encaixa no seu perfil
(Herrera et al. > 2016). Quando comparada as duas técnicas, estudos clinicos
publicados por Mounika et al. ° (2018) e Tay et al. *° (2012), demonstraram que
ambas as técnicas apresentam efetividade, porém o clareamento em consultorio
resultou em niveis mais elevados de SD. Por outro lado, uma revisédo sistematica com
metandlise publicada por de Geus et al. 3 (2016), além de ndo apresentar diferenca
na efetividade, também ndo demonstrou diferenca no risco e intensidade de SD, e isto
foi atribuido ao niumero baixo de estudos incluidos na metanalise e a grande variacédo
dos protocolos de clareamento, como por exemplo, as concentracdes dos géis e a

presenca de agentes dessensibilizantes que foram utilizados entre os estudos.
3.2.1 Técnica de clareamento dental caseiro

Desde que foi introduzida, a técnica do clareamento dental caseiro vem sendo
amplamente utilizada. Estudos demonstram a efetividade do PC a 10% (Meireles et
al. 42 2008; Martini et al. % 2021; Mailart et al. > 2021), além de que é considerado
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o padrdo ouro para o clareamento caseiro (Kwon e Wertz ?’ 2015; Rodriguez-Martinez
et al. 2 2019; Sutil et al. > 2020). Porém, fabricantes introduziram no mercado outras
concentracdes de PC para a técnica, podendo variar até 22% (de Geus et al. 41 2018).
Jéa foi demonstrado que o PC 10% apresenta a mesma efetividade quando comparado
aos geis mais concentrados, porém promovem um menor risco e intensidade de SD
(de Geus et al. 4* 2018).

J4 em relacdo ao PH utilizado na técnica caseira, ele pode variar suas
concentracbes de 3,5-10%. Estudos relatam que, independentemente da
concentracdo, o PH promove um efeito clareador efetivo e que o risco e intensidade
de SD é concentragdo-dependente (Chemin et al. °> 2018). J& foi demonstrado que o
PH a 10% promove maior clareamento durante a primeira semana de tratamento,
onde desta forma aumenta inicialmente o resultado, porém, esta vantagem € perdida
durante a segunda semana, onde tanto o PH a 10% quanto o PH a 4% apresentam
resultados similares de mudanca de cor (Chemin et al. 5> 2018).

As moldeiras utilizadas no clareamento caseiro sao individualizadas e vém
sendo melhoradas desde que comecaram a ser utilizadas a fim de promover um
tratamento mais confortavel e seguro para o paciente. As primeiras moldeiras eram
confeccionadas sem reservatérios e em contato com os tecidos gengivais, além disso
era utilizado um material mais rigido para a sua confeccédo (Haywood %¢ 2003). O uso
de moldeiras com materiais mais flexiveis comecou a ser utilizado a fim de gerar
menor |IG. As moldeiras flexiveis comecaram a variar em relacdo a presenca de
reservatorios, quanto ao recorte da moldeira, que poderia se estender aos tecidos
gengivais ou apenas contornar a margem gengival. (Haywood %’ 1997; Matis 7 2003;
Morgan et al. 1 2015; Haywood e Sword ¢ 2021; Martini et al. 52 2021).

Em relacdo aos reservatorios, eles sdo confeccionados e criam um espaco
entre a moldeira e os dentes para aumentar a quantidade de gel em contato com os
mesmos. Recentemente, foi relatado que a confeccéo de reservatorios nas moldeiras
ndo interfere na mudanca de cor, na SD ou IG (Martini et al. ¥ 2020). Ap6és um ano
de acompanhamento, observou-se que a presenca de reservatorio na moldeira nédo
influenciou na longevidade do clareamento caseiro com PC a 10% (Martini et al. 52
2021).

A altura do recorte das moldeiras, em relacdo a margem gengival, ainda é

controversa. E relatado que a moldeira possa se estender aos tecidos gengivais até
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mesmo 5mm como relatado no estudo de Morgan et al. ** (2015), atuando como
barreira externa e diminuindo o contato com a saliva (Mailart et al. 1°* 2020). Porém,
também € indicado que as moldeiras sejam recortadas de forma que contornem a
margem gengival, a fim de que haja o minimo contato mecéanico entre a moldeira e a
gengiva, onde desta forma o excesso de gel é facilmente removido (Matis / 2003).

Quando comparado diferentes concentracbes de PC ao PH em uma revisao
sistematica e metanalise de estudos clinicos para a técnica de clareamento dental
caseiro (Luque-Martinez et al. > 2016), a efetividade do PC foi ligeiramente superior
quando considerado o AEab (variagcdo de cor na escala objetiva), porém, para o AUEV
(variacdo de unidades na Escala Vita) ndo apresentou diferenca, assim como nao se
observou diferenca em relacdo a SD e a IG. O agente clareador que sera utilizado e
0 protocolo de tratamento, devem ser especificos conforme as necessidades do
paciente. Sutil et al. > (2020) utilizaram o PC a 37% por 30 minutos e demonstraram
equivaléncia na mudanca de cor quando comparado ao PC a 10% utilizado 4 horas/
dia. Neste estudo, também n&o houve diferengas significativas tanto para SD quanto
para IG entre os grupos de tratamento (Sutil et al. > 2020). No entanto, no estudo de
Terra et al. %8 (2021), o protocolo de uso de PH a 4% foi reduzido de 120 para 30
minutos, sendo relatado baixa intensidade de SD e os pacientes ficaram satisfeitos
em ambos 0s grupos testados.

Um ensaio clinico que comparou o clareamento caseiro supervisionado
realizado com PH a 4% ou a 10%, demonstrou que ambas as concentragbes
apresentaram a mesma efetividade clareadora, porém o uso de PH a 10% resultou no
maior risco e intensidade de SD (Chemin et al. % 2018). Visto isso, outros protocolos
para o uso do PH a 10% ja foram testados. Em um estudo o protocolo de utilizacdo
variou de 30 para 15 minutos/ dia, demonstrando clareamento significativo sem
diferenca entre os grupos avaliados, assim como para o risco e intensidade de SD
(Chemin et al. 5° 2021). Outro protocolo avaliou o uso de PH a 10% por 60 minutos na
superficie vestibular ou lingual e demonstrou uma melhor efetividade clareadora
guando o agente foi aplicado na superficie vestibular, sem apresentar diferencas em
relacdo a SD (Silva et al. %0 2021).
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3.3EFEITOS ADVERSOS

Dentre os efeitos adversos do clareamento dental, os mais comumente
relatados sdo a SD e a IG (Cordeiro et al. 1* 2019; Dourado Pinto et al. 1> 2019). Em
relacdo a SD, ela pode ser explicada devido a resposta inflamatéria da polpa, que
ocorre em fungéo da capacidade que o peroxido de hidrogénio tem de penetrar na
estrutura dental e atingir a cAmara pulpar (Kwon e Wertz 2’ 2015). Quando as técnicas
de clareamento sdo comparadas, niveis mais altos de SD sao relatados para a técnica
em consultorio, justamente em virtude do uso de maiores concentracdes de PH (Tay
et al. ° 2012; Mounika et al. °© 2018). Seus sintomas geralmente desaparecem em
alguns dias ou apenas algumas horas apds o tratamento, além de ser um efeito
transitério e subjetivo (Alonso de la Pefia e Lépez Raton 4° 2014; Chemin et al. %
2018). Vérios protocolos clinicos ja foram estudados a fim de evitar ou diminuir a SD
relatada pelos pacientes, como por exemplo o uso de agentes dessensibilizantes,
agentes clareadores com Ph neutro ou alcalino e o uso de medicamentos analgésicos
ou anti-inflamatérios (Loguercio et al. ¥ 2017; Coppla et al. 62 2018; Martini et al. 2
2021; Favoreto et al. 63 2021).

A IG pode ser advinda do contato direto do gel clareador com os tecidos
moles, podendo estar relacionada a concentracdo do gele ao tempo em que este
permaneceu em contato com o tecido gengival (Li ® 2011; Basting et al. ° 2012), o
que pode acarretar queimaduras ou ulceracdes (Bruzell et al. 1* 2013; Almeida et al.
64 2015). O contato do PH com os tecidos moles néo é desejavel, podendo até mesmo
levar a recessfes gengivais (Briso et al. > 2016). Outro fator que influencia a IG é a
moldeira mal adaptada, devido ao trauma que é ocasionado em contato com 0s
tecidos moles (Li 16 2011), que podem ser causados por defeitos no modelo de gesso
utilizado para a confeccéo da moldeira (Briso et al. > 2016). Sendo assim, é de grande
importancia que os cirurgides-dentistas identifiquem as areas com compressoes, para
ndo correr o risco de produzir lesdes ulcerativas traumaticas (Matis * 2003). Além
disso, também é importante que os pacientes sigam as recomendacdes de utilizacdo
das mesmas, para tentar diminuir o risco de IG (Briso et al. 1> 2016). Outro ponto a
ser considerado, é a confec¢do de moldeiras individualizadas que retenham o gel
clareador para que ele ndo entre em contato com os tecidos moles (Briso et al. 1°
2016). Porém, ja foi demonstrado que o uso de reservatorios para acomodar o gel

clareador na moldeira ndo interferem na IG (Martini et al. 18 2020).
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Contudo, ainda é incerto se os modelos de recorte interferem na I1G por falta
de estudos clinicos que avaliem esta variavel. A IG geralmente é leve e transitéria,
assim como a SD, e cessa ap0s 24 h do término do clareamento. Para o clareamento
de consultorio, a incidéncia de 1G € menor, visto que o profissional tem controle total
sobre o procedimento e realiza a aplicacdo de barreira gengival para protecdo dos
tecidos moles (Reis et al. 3 2018), e o estudo de Zekonis et al. 8 (2003) demonstra
isto, uma vez que a IG foi significativamente menor para o clareamento de consultorio

guando foi comparado ao clareamento caseiro.
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3 PROPOSICAO
3.1 PROPOSICAO GERAL

Avaliar clinicamente a irritacdo gengival durante o clareamento caseiro com
peroxido de hidrogénio a 10%, assim como, a sensibilidade dental e a efetividade do
clareamento com o uso de moldeiras individualizadas com diferentes modelos de

recorte.
3.2 PROPOSICOES ESPECIFICAS

3.2.1 Avaliar se ha diferenga no risco absoluto e na intensidade de IG, com o uso de
moldeira individualizada com recorte ao nivel gengival ou acima do nivel
gengival, durante o clareamento caseiro com PH 10%, por meio da EVA.

3.2.2 Avaliar se ha diferenca no risco absoluto e na intensidade de SD, com o uso de
moldeira individualizada com recorte ao nivel gengival ou acima do nivel
gengival, durante o clareamento caseiro com PH 10%, por meio da EVA.

3.2.3 Auvaliar se ha diferenca na efetividade do clareamento dental caseiro com PH a
10%, com o uso de moldeira individualizada com recorte ao nivel gengival ou

acima do nivel gengival.
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4 MATERIAL E METODOS
4.1 APROVACAO ETICA E PROTOCOLO DE REGISTRO

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (COEP) da Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG), por meio do
parecer n° 4.383.682 (Anexo A) e foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), sob o registro de n°® RBR-2s34685 (Anexo B).

4.2 DESENHO DO ESTUDO

Este € um ensaio clinico randomizado, controlado, boca-dividida e cego. O
estudo seguiu as recomendacdes publicadas pelo Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT) (Piaggio et al. % 2012; Pandis et al. 66 2019).

4.3 LOCAL E DATA DA COLETA DOS DADOS

Este ensaio clinico foi realizado nas clinicas odontolégicas da Universidade
Estadual de Ponta Grossa (Parana, Brasil), nos periodos de janeiro de 2021 a julho
de 2021.

4.4 RECRUTAMENTO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os participantes para este ensaio clinico foram recrutados por meio de midias
sociais como Facebook®, Instagram® e Twitter®. Os participantes que atenderam aos
critérios de elegibilidade leram e assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido antes de serem incluidos no estudo. Para facilitar a comunicacéo entre a
equipe de pesquisa e os participantes, foi montado um grupo de rede social via
WhatsApp®.

Como critério de inclusdo, os participantes deveriam ter idade acima de 18
anos, possuir boa saude geral e bucal, dentes livres de leséo cariosa, de recessées
gengivais e de doencga periodontal, concordar com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A), e com 0s caninos superiores com cor A2 ou mais
escuros de acordo com a escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

Alemanha).
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Participantes que ja haviam realizado procedimento clareador anteriormente,
ou que apresentavam presenca de SD prévia, presenca de protese dental, aparelho
ortodontico fixo, parafuncéo, restauragdes nos dentes anterossuperiores, tratamento
endodbntico nos dentes anterossuperiores, escurecimento dental severo
(manchamento por tetraciclina ou fluorose), trincas visiveis nos dentes, uso continuo
de medicamentos como analgésicos e anti-inflamatorios, mulheres gravidas ou que

estavam amamentando e fumantes foram excluidos do estudo.
4.5 CALCULO AMOSTRAL

O desfecho primario deste estudo foi avaliar o risco absoluto de |G decorrente
do clareamento caseiro com peroxido de hidrogénio, o qual foi relatado em
aproximadamente 29% em uma revisdo sistematica de estudos clinicos (Luque-
Martinez et al. ®> 2016). Para um grupo controle de 29% com um limite de equivaléncia
de 20%, um minimo de 112 participantes por grupo foi necessario com um poder de
estudo de 90% e um alfa de 5%. Foi empregado um tamanho amostral de 120

participantes para compensar eventuais perdas de acompanhamento.
4.6 RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

Uma randomizacao simples foi realizada usando um programa de software
disponivel gratuitamente online (www.sealedenvelope.com). Para cada participante, o
primeiro grupo foi randomizado em um dos dois grupos e sempre aplicado na
hemiarcada direita do participante. O nome de cada grupo foi colocado em envelope
lacrado e opaco, sequencialmente numerado. A randomizagdo e o cegamento foram
realizados por uma pessoa hao envolvida no protocolo de pesquisa. A alocagéo dos
grupos foi revelada com a abertura dos envelopes minutos antes da entrega das
moldeiras, em que o operador abriu o0 envelope lacrado que definia o grupo em que o
participante se encontrava, e s6 entao foi realizado o recorte.

Os participantes foram organizados em dois grupos (n= 120) de acordo com
o recorte da moldeira individualizada: recorte ao nivel gengival (ligeiramente abaixo
da margem gengival) ou recorte acima do nivel gengival (estendido 2 mm acima da
regido cervical do canino [horizontalmente na direcéo do incisivo central e na direcao

do primeiro molar]).


http://www.sealedenvelope/
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Este foi um estudo cego em que apenas os avaliadores ndo sabiam a
designacédo dos grupos por nao terem participado do processo de randomizacao e
implementagdo do estudo. Devido a prova da moldeira e a demonstragdo do
procedimento clareador, os operadores e os participantes ndo puderam ser cegos

quanto aos grupos de tratamento.

4.7 TRATAMENTO CLAREADOR

Os participantes foram orientados e realizaram profilaxia antes da
intervencdo. Duas semanas antes do inicio do procedimento clareador, foram
realizadas impressdes com alginato do arco superior de cada participante (Avagel,
Dentsply Sirona, Konstanz, Alemanha) (Figura 1) e ap0s a desinfeccdo, os moldes
foram vazados com gesso pedra (Asfer, Asfer Chemical Industry Ltd., So Caetano
do Sul, SP, Brasil). A partir dos modelos de gesso (Figura 2), foram confeccionadas
as moldeiras individualizadas com etileno-acetato de vinila com 1 mm de espessura
(Whiteness Placas para Moldeiras, FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil) (Figura 3),

em plastificadora a vacuo (Plastivac P7, BioArt, Sdo Carlos, SP, Brasil).

Figural — Impress&o com alginato do arco superior.

Fonte: O autor.
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Figura2 — Modelo de gesso para confec¢éo da moldeira individualizada.

Fonte: O autor.

Figura3 — Confecgdo da moldeira individualizada com etileno-acetato de vinila com 1 mm
de espessura (FGM Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil).

Fonte: O autor.

A confeccéo e recorte da moldeira foram realizados por uma pessoa que néao
teve contato com o paciente no dia da entrega da moldeira, sendo o recorte realizado
somente ap0s a abertura do envelope com a randomizag¢édo dos participantes, com
auxilio de uma tesoura de ponta curva (Golgran Instrumentais Odontolégicos, Séo
Caetano do Sul, SP, Brasil) (Figura 4). A moldeira se estendeu até os primeiros
molares superiores como forma de padronizacdo. Apos realizado o recorte de cada

hemiarcada (ao nivel gengival ou acima do nivel gengival) (Figura 5), as moldeiras
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foram provadas para garantir que estavam totalmente adaptadas nas arcadas

dentarias do participante e qualquer desconforto inicial descrito pelo participante foi

corrigido.
Figura4 — Confeccdo da moldeira individualizada e tesoura utilizada para os recortes.
Fonte: O autor.
Figura5 — Moldeira individualizada com os diferentes recortes posicionada no arco

superior.

Fonte: O autor.

Em seguida, a seringa de gel clareador PH a 10% (White Class 10%, FGM
Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil) (Figura 6) foi entregue aos dois grupos.
Os participantes foram orientados a realizarem a higienizacdo dos dentes
previamente, e entdo a usar o gel clareador uma vez ao dia por 30 minutos, durante
14 dias, de preferéncia pela manha. Eles foram orientados a dispensar uma gota do
produto na regido correspondente a face vestibular de cada dente da moldeira até os

pré-molares e, em caso de extravasamento, o excesso deveria ser removido. Toda a
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sequéncia foi demonstrada pelos trés operadores da pesquisa e um video foi enviado
na rede social WhatsApp® com o objetivo de esclarecer supostas duvidas durante o
tratamento. Foi pesada em mini balanca digital de alta precisédo (MH-267-2, Diamond)
a quantidade de gel utilizada pelos participantes da pesquisa para verificar a adesao
ao tratamento, onde foi de 1,3 gramas por semana. Apés o periodo de clareamento,
para que o gel clareador fosse totalmente removido, foi instruida a remocao da
moldeira e enxague vigoroso com &gua. Foi orientado que os participantes
aguardassem pelo menos 30 minutos tanto para comer quanto para escovar 0S
dentes, bem como a utilizacdo de dentifricios sem dessensibilizantes e sem

clareadores para a escovacao diaria.

Figura6 — Seringa do gel clareador White Class 10% (FGM Produtos Odontolégicos,
Joinville, SC, Brasil) junto com a moldeira individualizada.

Fonte: O autor.

4.8 AVALIACAO DA IRRITACAO GENGIVAL

A 1G foi registrada por meio da EVA (0-10), onde os participantes receberam
um diario que correspondeu aos 14 dias de tratamento, sendo 0 = sem irritagéo e 10
= irritacdo severa (Figura 7) (da Costa et al. 7 2012; Sutil et al. % 2020). Os
participantes foram orientados a registrar a 1G, mesmo que nao houvesse IG,
marcando com uma linha vertical o valor correspondente a intensidade da sua IG, que

posteriormente foi mensurada em cm com o auxilio de uma régua milimetrada (da
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Costa et al. ®” 2012). A pior pontuacdo semanal da EVA durante todo o procedimento
de clareamento foi considerada para fins estatisticos, de modo que apenas um unico
valor foi retirado do tratamento de duas semanas. Os valores foram dispostos em duas
categorias: risco absoluto de IG, que representou a porcentagem de participantes que
referiram a IG pelo menos uma vez durante o tratamento, e a intensidade de IG
(primeira e segunda semanas e pior cenario geral). Os participantes receberam todas
as orientagcdes para uma melhor percep¢do e maior descricdo dos resultados em
relagdo a IG. Em casos de IG severa, foram instruidos a entrarem em contato com 0s
pesquisadores responsaveis para receberem orientacdes para a reversao do quadro,

utilizando pomada anestésica (xilocaina pomada 5%) ou Omcilon-A em Orabase.

Figura7 — Escala Visual Analégica para irritacdo gengival.
Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de irritagao gengival: 1° Dia
LADO DIREITO
| |
| |
0 = Sem irritagdo 10 = Irritagdo severa
LADO ESQUERDO
| |
| |
0 = Sem irritagdo 10 = Irritagdo severa

Fonte: O autor.

4.9 AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

A semelhanca da IG, a SD foi registrada por meio da EVA (0-10), onde os
participantes receberam um diario correspondente aos 14 dias de tratamento, sendo
0 = sem sensibilidade e 10 = sensibilidade severa (Figura 8) (da Costa et al. ¢’ 2012;
Chemin et al. %> 2018), os participantes foram orientados a registrar o pior resultado
uma vez ao dia, mesmo que nao houvesse SD, marcando com uma linha vertical o
valor correspondente a intensidade da SD, que posteriormente foi mensurada em cm
com auxilio de uma régua milimetrada. A pior pontuacdo da EVA durante todo o
procedimento de clareamento foi considerada para fins estatisticos, de modo que
apenas um unico valor foi retirado do tratamento de duas semanas. Os valores foram
dispostos em duas categorias: risco absoluto de SD, que representou o percentual de

participantes que referiram SD pelo menos uma vez durante o tratamento, e a
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intensidade de SD (primeira e segunda semanas e pior cenario geral). Os
participantes receberam todas as orientagcbes para uma melhor descricdo dos
resultados em relacdo a SD. Em casos de SD severa, foram instruidos a entrarem em
contato com o0s pesquisadores responsaveis para receberem orientacdes para a
reversdo do quadro de dor, utilizando dessensibilizantes ou analgésicos/ anti-

inflamatorios.

Figura 8 —  Escala Visual Analdgica para sensibilidade dental.

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

LADO DIREITO

0 =Sem dor 10 = Dor insuportavel
LADO ESQUERDO

0 =Sem dor 10 = Dor insuportavel

Fonte: O autor.
410  AVALIACAO DA COR

A cor foi registrada antes, ao final da primeira semana, ao final da segunda
semana e 30 dias apods o término do tratamento. Os dois avaliadores foram calibrados
antes do estudo apresentando competéncia superior de correspondéncia de cores de
acordo com a ISO/TR 28642 (ISO % 2011). Isso representa que eles tinham uma
concordancia de pelo menos 85% (estatistica Kappa) antes do inicio da avaliacdo do
estudo. Em caso de discordancia durante a avaliagéo, eles precisavam chegar a um
consenso antes do participante ser dispensado.

A avaliacao da cor foi realizada pelos métodos subijetivos (Vita Classical e Vita
Bleachedguide 3D-MASTER; Vita Zahnfabrik) e objetivo (espectrofotdmetro Vita
Easyshade Advance 4.0; Vita Zahnfabrik) (Figura 9). A avaliagéo da cor foi realizada
sempre na mesma sala com iluminacgao artificial. Para ambos os dispositivos, a cor foi
verificada no terco médio dos caninos superiores direito e esquerdo (Vaez et al. 69
2019; Sutil et al. > 2020).
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Figura9 — Instrumentos subjetivos e objetivo utilizados na avaliagéo de cor.

Fonte: O autor.

A escala de cores Vita Classical orientada por valor (Vita Zahnfabrik) (Figura
10) consiste em 16 guias de cores, organizadas da mais alta (B1) a mais baixa (C4)
(Chemin et al. > 2018; Mailart et al. >3 2021), e a escala Vita Bleachedguide 3D-
MASTER (Vita Zahnfabrik) (Figura 11) que é uma escala propria para clareamento
dental, contem abas de cores mais claras, sendo dispostas do maior valor (OM1) ao
menor (5M3) (da Costa et al. 87 2012; Cordeiro et al. ** 2019). A avaliacdo da
alteracado de cor foi realizada através da variagao das unidades de escala Vita (AUEV)

organizadas por valor (Cordeiro et al. * 2019; Vaez et al. ¢ 2019).

Figura 10 — Escala de cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha)
organizada por ordem de valor.

Fonte: O autor.
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Figurall _  Egcala de cor Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha) organizada por ordem de valor.
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. -
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Fonte: O autor.

Para a avaliac&o objetiva, foi utilizado o espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita
Zahnfabrik) (Figura 12), de acordo com o sistema CIEL*a*b* (Zekonis et al. 8 2003;
Sutil et al. * 2020) onde L* representa o valor de O (preto) a 100 (branco), e a* e b*
representam a cor, onde a* é a medida ao longo do eixo vermelho-verde e b* é a
medida ao longo do eixo amarelo-azul. A fim de padronizar a mensuracao da cor
objetiva, foi realizada uma moldagem da arcada superior dos participantes com
silicone de condensacao (Perfil, Coltene, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) para a confeccéo
de um guia nos dentes anterossuperiores (Figura 13). A matriz foi perfurada com
auxilio de um bisturi circular de 6 mm de diametro (Biopsy Punch, Miltex, York, NJ,
EUA), semelhante a ponta ativa do espectrofotdmetro Vita Easyshade, na regido
vestibular, no terco médio, dos caninos superiores direito e esquerdo (Figura 14). O
espectrofotometro foi calibrado antes de cada mensuragao e a mudancga de cor antes
(linha de base) e apds o tratamento (em cada periodo da avaliacdo) foi dada pela
diferenca entre as cores medidas com o espectrofotdmetro através das formulas: AEab
= [(A L*)? + (Aa*)? + (Ab*)?]Y?2 (De L'Eclairage © 1978), AEoo = [(AL/KLSL)? +
(AC/kCSC)? + (AH/KHSH)? + RT (AC*AH /SC*SH)]¥2 (Luo et al. "* 2001) a qual define
um calculo para que as diferencas calculadas pelo instrumento se aproximem dos
limites de percepc¢ao de cor do olho humano dentro do espaco do CIELab e, AWIp =
(0.511L%) - (2.3424a*) - (1.100b*) (Pérez Mdel et al. > 2016) também baseado no
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espaco de cores CIELab, desenvolvido para medir o nivel de brancura do clareamento

dental.
Figura12 — Espectrofotbmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha) com a guia de avalia¢édo da cor e bisturi circular.
Fonte: O autor.
Figura 13 — Guia confeccionada para avaliagdo objetiva da cor perfurada com o bisturi

circular para avaliagdo dos caninos.

Fonte: O autor.
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Figura 14 _ Semelhanca do tamanho de corte do bisturi circular, com a perfuracdo da guia
e a ponta ativa do Espectrofotbmetro Vita Easyshade.

Fonte: O autor.

4.11 ANALISE ESTATISTICA

A andlise seguiu o protocolo de intencdo de tratar e envolveu todos os
participantes que foram designados aleatoriamente (Schulz et al. ® 2010). O
estatistico desconhecia a avaliacdo dos grupos.

O risco absoluto de IG e SD de ambos os grupos foi comparado com o teste de
McNemar. Também foram calculadas as raz6es de chance, o IC de 95% e a
correlacdo de Spearman. Dois testes t unilateral para amostras pareadas (TOST-P)
foram usados para testar a equivaléncia dos grupos de estudo nos diferentes pontos
de avaliacdo para IG. Tal abordagem inclui um teste do lado direito para a margem
inferior do limite de equivaléncia e um teste do lado esquerdo para a margem superior
usando niveis de significancia de 0,025 unilateral. O valor p geral € considerado o
maior dos dois valores p dos testes inferior e superior. Diferenca média e IC de 95%
foram calculados entre os grupos em cada avaliacdo de tempo. Se ambos os
tratamentos diferirem em mais de 2,0 unidades de intensidade de VAS em qualquer
direcdo, a equivaléncia ndo € valida. Um teste t de Student pareado tradicional e a
correlacdo de Pearson foram calculados para intensidade da IG e SD para detectar
diferencas entre os grupos para cada momento (12, 22 semana e pior cenario geral).

A mudanca de cor entre os grupos foi comparada usando o teste t de Student

pareado para os diferentes instrumentos. As analises foram realizadas com auxilio do
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software SigmaPlot para Windows, versao 14.0 (Systat Software), e em todos o0s

testes estatisticos o alfa foi predefinido em 5%.
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5 RESULTADOS
5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA

Duzentos e trés voluntarios foram examinados e 120 foram incluidos no
estudo clinico (Figura 15). A Tabela 1 descreve a média de cor dental na linha de base
dos dentes dos participantes, a distribuicdo dos géneros e a idade. Ambos os grupos
de tratamento apresentaram semelhanca na média de cor dental. No presente estudo,

nao foi observada nenhuma perda de seguimento dos participantes (Figura 15).

Figural5 —  Diagrama de fluxo do ensaio clinico, incluindo informacéo detalhada sobre os
participantes excluidos.

[ Seleciio da amostra ] ‘ Avaliados para sele¢ao (n =203)

Excluidos (n = 83)

"|Clareamento dental prévio (n=12)
Caninos mais claros que A2 (n = 25)
Dentes anteriores com restauracdes (n = 36)
Dentes anteriores com tratamento endoddntico (n = 6)

. Lesdes cervicais ndo cariosas (n = 4)
Selecionados (n = 120)

Hemiarcadas (n = 240)

[ Alocagao ]

Alocados do grupo experimental (n = 120 hemiarcadas) Alocados do grupo controle (n = 120 hemiarcadas)
Receberam intervengao (n = 120) Receberam intervengdo (n = 120)

[ Acompanhamento ]

Nao compareceram aos controles (n = 0) Nao compareceram aos controles (n = 0)
Desistiram da pesquisa (n = 0) Desistiram da pesquisa (n = 0)
[ Analisados ]
Analisados (n= 120 hemiarcadas) Analisados (n= 120 hemiarcadas)

Fonte: O autor.

Tabela 1. Caracteristicas iniciais dos participantes incluidos neste ensaio clinico.

Grupos (numero de participantes) Acima o(lg zl\ﬁlog);englval Ao n(lr\]/(il glygg)glval
Cor inicial (UEV; média + DP)* 9,2+28 9,4+29
Género (feminino; %) 73 (61%)

Idade (anos; feminino/masculino;

média + DP) 25,3+6,2/24,6+6,2

Abrevia¢des: UEV — Unidade de Escala Vita; DP — Desvio Padréo.

Fonte: O autor.
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5.2 AVALIACAO DA IRRITACAO GENGIVAL

Pouco mais da metade dos participantes (57,5%) sentiu algum desconforto
durante o tratamento. Quarenta e oito participantes relataram IG tanto no grupo acima
do nivel gengival quanto no ao nivel gengival. Quarenta e oito participantes relataram
IG no grupo ao nivel gengival, enquanto doze ndo relataram IG acima do nivel
gengival. Cinquenta e um participantes ndo relataram IG em nenhum dos hemiarcos.
Cerca de 50% dos participantes relataram IG para o grupo ao nivel gengival, enquanto
47,5% relataram |G para grupo acima do nivel gengival. Em termos relativos, a razdo
de chance para IG foide 1,1 (0,7 a 1,8; Tabela 2) e, portanto, ndo foi estatisticamente
significante (p = 0,66). O coeficiente de correlacdo de Spearman para pares de dados

binarios foi moderado e significativo (r = 0,65; p <0,001).

Tabela 2. Risco absoluto de irritacdo gengival para ambos os grupos, juntamente com a razéo de

chance e intervalo de confianga de 95% (IC).

Ao nivel gengival Razéo de chance
Positivo Negativo Total (95% IC)
Acima do nivel Positiyo 48 9 o7
gengival Negativo 12 51 63 1,1(0,7a1,8)
Total 60 60 120

Teste de McNemar (p = 0,66); Correlagdo de Spearman entre dados pareados (r = 0,65; p-valor
<0,001).
Fonte: O autor.

O teste TOST demonstrou a equivaléncia da intensidade de IG usando a
escala EVA. Os IC de 95% bilateral da diferenca das médias estdo dentro das
margens de equivaléncia predeterminadas de -2,0 e +2,0 para unidades da escala
EVA. A andlise estatistica ndo mostrou diferenca significativa na intensidade de IG no
pior cenario da primeira semana (p = 0,57), bem como na segunda semana de
tratamento (p = 0,05) e no pior cenario geral (p = 0,52) (Tabela 3). A diferenca na
intensidade da IG foi de 0,1 unidades para o pior cenario geral e da segunda semana
e, de 0,06 unidades, para o0 pior cenario da primeira semana, uma diferenca
insignificante clinicamente. A 1G foi positivamente correlacionada em ambos os grupos
(Tabela 3). A correlagdo de Pearson foi de 0,78 (p <0,001) para o pior cenario na

primeira semana e 0,79 (p <0,001) para o pior cenario geral e na segunda semana.
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Tabela 3. Médias e desvios-padrdo da intensidade da irritacdo gengival para ambos 0s grupos e

diferenca média (intervalo de confianca de 95% [IC]) e coeficiente de correlagéao.

Acima do . Diferenca T Coeficiente de
. Ao nivel o Equivaléncia  Valor ~
nivel enaival média [valor p] ** - correlagao [valor
gengival geng (95% CI) P P p]
12 semana 0,8+1,8 0,8+1,7 0’060(;;’1 a Sim;p<0,01 057 0,78; p<0,0001
22 semana 05+1,3 04+1,1 0’10((2)’)0 a Sim;p<0,01 0,05 0,79; p<0,0001
Pior cenario 0,1(-0,1a _— .
geral 1,0+19 09+1,8 0,3) Sim; p<0,01 052 0,79; p<0,0001

* O valor p relatado é o maior dos dois valores p dos testes unilaterais superior e inferior (teste TOST);
** Teste t pareado.
Fonte: O autor.

5.3 AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

A maioria dos participantes (64,1%) sentiu algum desconforto durante o
tratamento. Sessenta e dois participantes relataram SD tanto no grupo acima quanto
no ao nivel gengival. Sessenta e dois participantes relataram SD no grupo ao nivel
gengival e sete nao relataram SD no grupo acima do nivel gengival. Quarenta e trés
participantes néo relataram SD em nenhum dos hemiarcos. Cerca de 57,5% dos
participantes relataram SD para o grupo ao nivel gengival, enquanto 58,3% relataram
SD para grupo acima do nivel gengival. Em termos relativos, a razao de chance para
SD foi de 1,0 (0,6 a 1,6; Tabela 4) e, portanto, ndo atingiu significAncia estatistica (p
= 1,0). O coeficiente de correlacdo de Spearman para pares de dados binéarios foi
moderado e significativo (r = 0,74; p <0,001).

Tabela 4. Risco absoluto de sensibilidade dental para ambos os grupos, juntamente com a razdo de

chance e intervalo de confianga de 95% (IC).

Ao nivel gengival Raz&o de chance
Positivo Negativo Total (95% 1C)
Acima do nivel Positiyo 62 8 70
gengival Negativo 7 43 50 1,0(0,6 a1,6)
Total 69 51 120
Teste de Mc Nemar (p = 1,0); Correlacdo de Spearman entre dados pareados (r = 0,74; valor p
<0,001).

Fonte: O autor.
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A andlise estatistica ndo mostrou diferenca significativa na intensidade de SD
no pior cenario da primeira semana (p = 0,84), bem como na segunda semana (p =
0,61) e no pior cenério geral (p = 0,35) (Tabela 5). A diferengca média na intensidade
de SD foi de 0,02 unidades para o pior cendrio da primeira semana, 0,04 unidades
para o pior cenario da segunda semana e 0,07 unidades para o pior cenario geral,
uma diferenca insignificante clinicamente. A SD foi positivamente correlacionada em
ambos os grupos (Tabela 5). A correlacédo de Pearson foi de 0,83 (p <0,001) para o
pior cendrio na primeira semana, 0,80 (p <0,001) para o pior cendrio na segunda

semana e 0,85 (p <0,001) para o pior cenario geral.

Tabela 5. Médias e desvios-padrao da intensidade da sensibilidade dental para ambos os grupos e

diferenca média (intervalo de confianca de 95% [IC]) e coeficiente de correlagédo.

Coeficiente de

Acima dp nivel Ao ni.vel Diferenga média Valor p* correlacio

gengival gengival (95% IC) [valor p]
12 semana 08+1,5 08+14 0,02 (-0,1a0,2) 0,84 0,83; p < 0,0001
22 semana 06+1,2 05+1,2 0,04 (-0,1a0,2) 0,61 0,80; p < 0,0001
Piorggfglério 1,0+1,6 09+15  007(0,1a0,2) 035 0,85 p<0,0001

* Teste t pareado.
Fonte: O autor.

5.4 AVALIACAO DA COR

Em todos os periodos avaliados ndo foi possivel observar diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos em relacdo a mudanca de cor para as
escalas subjetivas (p >0,07; Tabela 6). Apdés um més de tratamento, ambos 0s grupos
apresentaram um clareamento efetivo, o que pode ser observado pelas unidades de

variacdo de ambas as escalas utilizadas (Tabela 6).

Tabela 6. Médias e desvios-padréo obtidos a partir da mudancga de cor e diferenca média (intervalo

de confianga de 95% [CI]) em diferentes tempos.

Ferramenta de Avaliacdes de Acima d ?rulpos Ao Tivel Diferengca média Valor
avaliacdo de cor tempo ¢ima do nive o nive (95% IC) p
gengival gengival
Vita Classical Linha de base 43+23 44123 101 (-0,3 a0,04) 0.16

(AUEV) vs. 12 semana




Linha de base
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1 6,2 2,1 63+21  -0,04(-02a01) 0,59
VS. 22 semana
Linha de base 6,3+2,2 64422  -01(-02a002) 009
vs. 1 més
Linha de base 46+2,7 48426  -01(-03a002) 007
Vita v§. 12 semana
Bleachedguide b'snhzaa ggnt::ﬁg 7,7+3,1 76+32  004(01a01) 0,56
(AUEV) S
Linha de base 75+32 75432  -01(-03a01) 050
vs. 1 més
Linha de base 8,854 8,8+ 6,4 00(13a12) 099
vs. 12 semana
CIELab (AEap) b's”hzaa gzn?;‘ﬁz 9,5+4,72 10,1+6,1  -05(-1,7a06) 0,36
Linha de base 9,7+4,1 9,0+3,9 0,7(0,1a1,3) 0,02
vs. 1 més
Linha de base 6,1+ 3,6 6,2+ 5,4 01(-1,1a1,0 090
vs. 12 semana
CIEDEoo (AEoo) \';'s”hzi ggrf]’:ﬁz 6,4 +3,0 68+55  -04(14a06) 044
Linha de base 6,5+ 3,1 5927 0,6 (0,2a1,1) 0,01
vs. 1 més
Linha de base 9,9+ 7,4 92477 0,7(-0,7a22) 031
vs. 12 semana
WHITENESS Linha de base
INDEX (AW v, 2% semand 13,4 + 8,4 128+7,6  06(-08a20) 038
Linhadebase  4,7,77  119+74  08(06a21) 026

vs. 1 més

* Teste t pareado.

Fonte: O autor.

Para a avaliacdo objetiva, ndo foram observadas diferencas estatisticamente

significativas entre os grupos para AEab (p >0,3), AEwo (p >0,4) e AWIpb (p >0,3), na

primeira e segunda semanas de tratamento. Um més apoés o tratamento, ambos os

grupos apresentaram efetividade na mudanca de cor quando comparados com a linha

de base (Tabela 6). Houve diferenca significativa entre os grupos para o AEab (p =

0,02) e AEoo (p = 0,01) na avaliacdo de um més, porém o WIp ndo apresentou diferenca
(p = 0,26) (Tabela 6).
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6 DISCUSSAO

Este estudo foi realizado a fim de avaliar se o clareamento caseiro realizado
com PH a 10%, 30 minutos ao dia, com moldeira individualizada recortada acima do
nivel gengival poderia gerar mais IG quando comparada a uma moldeira recortada ao
nivel gengival. Para o estudo, um desenho pareado e de boca-dividida foi escolhido,
ja que, desta forma remove a variabilidade interindividual das estimativas do efeito do
tratamento (Lesaffre et al. " 2009). Além de diminuir a necessidade de se ter um
grande tamanho amostral. Pelo conhecimento dos autores, este é o primeiro ensaio
clinico, bem delineado e com um grande numero de participantes, em que se
comparou dois tipos de recortes de moldeira e que demonstrou que néo ha diferenca
entre eles para todos os parametros avaliados quando se utilizou gel de PH a 10%.

A presenca de IG decorrente do clareamento dental pode ser relatada por meio
de dor ou queimagédo no tecido gengival, podendo apresentar queimaduras ou
ulceracdes (Bruzell et al. 4 2013; Briso et al. > 2016). Os resultados do estudo néo
mostraram diferencas significativas no risco de IG para os diferentes recortes da
moldeira. Enquanto o grupo do recorte ao nivel gengival apresentou um risco de 50%,
0 grupo acima do nivel gengival apresentou 47,5%. Esses resultados ndo sao
esperados, uma vez que, 0 grupo acima do nivel gengival, por se estender sobre o
tecido gengival e apresentar um melhor selamento da moldeira (Haywood e Sword ©
2021), reduz a chance de o excesso do gel clareador ser removido e, desta forma,
mantem-se em contato com a gengiva. Tem sido relatado que o agente clareador que
transborda da moldeira utilizada na técnica de clareamento caseiro pode ser ingerido
pelo paciente (Matis 7 2003). Desta forma, o recorte da moldeira acima do nivel
gengival, ao ser estendido, atua como uma barreira externa e reduz o contato entre o
gel e a saliva (Mailart et al. * 2020), sendo uma boa opc¢éo para evitar essa ingestao.

Por outro lado, o grupo ao nivel gengival ndo mantém o gel em contato com os
tecidos moles, pois além da moldeira ser recortada um pouco abaixo da margem
gengival, o excesso de gel extravasado é facilmente removido (Matis 7 2003). J& foi
estimado que 25% a 30% de todos os participantes de uma pesquisa, a cada vez que
realizaram o procedimento, tiveram que remover o excesso de gel (Pinto et al. ®
2017). Portanto, ha um excesso de gel clareador que transborda da moldeira, que é
facilmente removido da mesma ao nivel gengival e permanece na moldeira acima do

nivel gengival.
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Conforme apontado na sec¢ao de introducao, apenas um estudo clinico avaliou
diferentes recortes da moldeira e ndo avaliou a Gl, dificultando a comparacdo com a
literatura (Morgan et al. Y7 2015). No entanto, recentemente foram lancados no
mercado géis com PH a 10% disponiveis em moldeiras descartaveis pré-carregadas.
Em comparacdo com as moldeiras de clareamento tradicionais, os sistemas de
moldeiras descartaveis pré-carregadas tém um baixo custo, pois o profissional ndo
precisa fabricar uma moldeira personalizada para clareamento (impresséo,
construcdo do modelo, fabricagdo da moldeira). No entanto, como apenas um
tamanho estd disponivel para todos os tipos de pacientes e nenhum recorte é
recomendado pelo fabricante, pode ser considerado como um tipo de moldeira acima
do nivel gengival (Cordeiro et al. 1 2019; Mailart et al. >* 2021; Carlos et al. /¢ 2017).

Uma visdo mais detalhada da literatura mostrou resultados controversos
guando as moldeiras descartaveis pré-carregadas foram comparadas com as
moldeiras recortadas tradicionais (Cordeiro et al. 1 2019; Mailart et al. 5> 2021; Carlos
et al. 7® 2017). Enquanto um estudo clinico (Mailart et al. 3 2021) demonstrou maior
IG para moldeiras descartaveis pré-carregadas quando comparadas com moldeiras
recortadas tradicionais, outro estudo clinico, observou IG mais alta para moldeiras
recortadas tradicionais quando comparadas com moldeiras descartaveis pré-
carregadas (Cordeiro et al. * 2019).

Apesar disso, 0s géis com PH a 10% est&o disponiveis no mercado ha muito
tempo, e apenas mais recentemente varios ensaios clinicos randomizados foram
publicados avaliando este produto em moldeira. (Carlos et al. " 2017; Chemin et al.
55 2018; Chemin et al. ° 2021; Silva et al. ¢ 2021). Poucos estudos avaliaram o risco
e a intensidade de IG na literatura (Carlos et al. ® 2017; Cordeiro et al. 1 2019;
Mailart et al. 5 2021). O risco absoluto de IG varia de 33-34% (Carlos et al. "6 2017;
Mailart et al. >3 2021) a 75% (Cordeiro et al. 1 2019) e estas diferencas podem estar
relacionadas as caracteristicas variaveis entre o0s participantes. Por exemplo,
enquanto no presente estudo, cerca de 57,5% dos participantes relataram 1G, no
estudo de Cordeiro et al. * (2019) este nimero aumentou para 75%. Um olhar mais
atento mostrou que, no estudo de Cordeiro et al. 1* (2019), foram incluidos apenas
adolescentes (12-18 anos; média de 17 anos). Por outro lado, no presente estudo,
foram incluidos adultos jovens (> 18; média de 25 anos). Observou-se que pacientes
mais jovens relataram uma maior frequéncia de IG do que os mais velhos. Estudos

futuros precisam ser realizados para comprovar esta hipotese.
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Quando os dois recortes da moldeira foram comparados, uma maior
intensidade IG também seria esperada para o grupo acima do nivel gengival,
principalmente porque neste desenho de recorte ocorre um maior contato do gel
clareador de PH com os tecidos gengivais. No entanto, com base nos resultados do
presente estudo, isso ndo foi confirmado. Vale ressaltar que, a intensidade de IG
costumava ser leve (VAS = 1), concordando com o observado no estudo de Mailart et
al. % (2021), e desaparecem imediatamente apds o término do tratamento, assim
como observado no presente estudo.

Aléem da IG, a SD também é considerada um dos efeitos adversos mais
relatados do clareamento dental (Kielbassa et al. 1 2015; Cordeiro et al. 1t 2019;
Dourado Pinto et al. > 2019). Devido ao baixo peso molecular do PH, este pode
facilmente penetrar no esmalte e na dentina, chegando a camara pulpar em poucos
minutos (Parreiras et al. ’ 2020), causando uma resposta inflamatéria da polpa (Kwon
e Wertz 27 2015) e, consequentemente, resultando em SD relatada pelo paciente. O
risco de SD observado no presente estudo parece ser maior (64,1%) para a técnica
caseira, pois o gel aplicado foi o PH a 10%, o gel mais concentrado para esta técnica
clareadora. No entanto, Chemin et al. %> (2018) relatou 38% de SD quando o PH a
4% foi utilizado no clareamento caseiro, contra 64% de SD quando PH a 10% foi
usado. De forma geral, o risco e a intensidade de SD observados no presente estudo
estdo de acordo com estudos prévios que utilizaram concentracao semelhante de PH
(Carlos et al. 7® 2017; Chemin et al. °> 2018; Chemin et al. > 2021; Silva et al.
2021) e, nenhuma diferenca significativa foi observada quanto ao recorte das
moldeiras utilizadas.

Neste estudo, trés ferramentas diferentes foram utilizadas para avaliar a
mudanca de cor. O espectrofotbmetro € um método objetivo, sendo menos afetado
pela variabilidade e treinamento do observador (Paul et al. 8 2002). As escalas Vita
Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER sédo as mais utilizadas em estudos
prévios de clareamento dental, o que facilita a comparacao dos resultados (Chemin et
al. 55 2018; Cordeiro et al. 1* 2019; Chemin et al. ° 2021). Observou-se um
clareamento dental significativo com o uso de PH a 10% (Chemin et al. %> 2018;
Cordeiro et al. 11 2019; Mailart et al. >®> 2021; Chemin et al. > 2021), ndo sendo
detectada diferenca significativa na mudanca de cor nas avaliagbes subjetivas,
independentemente do tipo de recorte da moldeira utilizado.
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No entanto, na avaliagéo objetiva (AEab € AEoo) foi observado um maior efeito
clareador para o grupo acima do nivel gengival em relacdo ao nivel gengival. Na
verdade, estes resultados foram inesperados, uma vez que tanto para o recorte ao
nivel gengival quando para o acima do nivel gengival, a superficie do dente é
recoberta de forma homogénea para os dois tipos de moldeiras. O estudo demonstrou
mudanca significativa na cor em ambos o0os grupos, embora algumas diferencas
significativas tenham sido observadas entre eles, isso nao significa que as mudancas
de cor sejam clinicamente perceptiveis, pois a diferenca média precisa ser comparada
com a aceitabilidade e a perceptibilidade dos limiares para a cor dentaria, conforme
recomendado por Paravina (Paravina et al. 7 2015).

Para o AEab, 0 limite de perceptibilidade de 50:50% foi de 1,2 (Paravina et al. 7°
2015), onde, desta forma, era maior do que a diferenca média relatada neste estudo
(diferenca média de 0,7), e para AEoo 0 limite de 50: 50% de perceptibilidade foi de
0,8 unidades (Paravina et al. ”° 2015), também sendo maior do que a diferenca média
relatada neste estudo (diferenca média 0,6). Estas diferencas na mudanca de cor que
foram detectadas ao comparar os dois grupos significam que, para pelo menos
metade dos observadores, elas ndo séo clinicamente perceptiveis.

No entanto, vale ressaltar que, um novo indice (Whiteness Index for Dentistry -
WiIp), baseado no espaco de cores CIELab, foi desenvolvido para medir o nivel de
brancura do clareamento dental, demonstrando uma performance superior e menor
probabilidade de erro quando avaliado a perceptibilidade do clareamento em relacao
aos outros indices de clareamento (Pérez Mdel et al. 7> 2016). Observe que, quando
o WIp foi aplicado, ndo foi observada diferenca significativa entre os grupos ao nivel
ou acima do nivel gengival. Este indice foi introduzido nos estudos clinicos mais
recentes (Martini et al. ¥ 2020; Mailart et al. 3 2021) e em um futuro préximo deve
ser 0 mais utilizado para medir o efeito clareador em ensaios clinicos.

Uma das limitagBes do estudo esta relacionada ao uso do gel clareador em
apenas uma concentracdo, bem como ao uso de apenas uma marca comercial. No
entanto, a concentracao do gel clareador € a maior concentracdo utilizada na técnica
de clareamento caseiro. Isso significa que o pior cenario para avaliar os diferentes
recortes das moldeiras foi testado. Portanto, quando menor a concentragao de PH ou
PC que for usada, menos efeitos adversos devem ser esperados. No entanto, estudos

futuros precisam ser feitos para avaliar essa hipotese.
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7 CONCLUSAO

Diferentes tipos de recortes das moldeiras para o clareamento caseiro com PH
a 10%, acima ou ao nivel gengival, ndo influenciaram no risco e intensidade da IG e
SD. Mudancga de cor significativa foi observada em ambos os grupos. Embora, um
més apos o tratamento tenham sido observadas diferencas estatisticas quanto a
alteracdo de cor para alguns instrumentos objetivos, estas ndo foram consideradas

clinicamente relevantes, pois estavam abaixo do limiar de perceptibilidade.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A pesquisa intitulada “Avaliacéo da irritagdo gengival em pacientes submetidos
ao clareamento caseiro com diferentes recortes da moldeira individualizada: ensaio
clinico randomizado cego” tem como objetivo avaliar clinicamente a irritagéo gengival,
a sensibilidade e a efetividade do clareamento dental em moldeiras com diferentes
recortes com peroxido de hidrogénio 10% no modo caseiro seguindo as orientagcdes
do fabricante.

Se observado equivaléncia entre os recortes das moldeiras, o resultado da
pesquisa trard beneficios clinicos e sanara as duvidas existentes quanto ao tipo de

recorte que se deve utilizar na confeccédo das moldeiras individualizadas.

Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontoldgicas da Universidade
Estadual de Ponta Grossa, pela aluna de mestrado Taynara de Souza Carneiro sob
orientacdo do professor Dr. Alessandro Dourado Loguercio. Para a execucdo da
pesquisa serdo necessarios 120 voluntarios que se enquadrem nos critérios de

inclusédo do estudo e concordem em patrticipar de livre e espontanea vontade.

ApOs os voluntarios realizarem limpeza prévia nos dentes, terdo entdo suas
arcadas dentarias superior e inferior moldadas para obtencdo das moldeiras
individualizadas utilizadas no clareamento caseiro. O gel clareador de escolha sera o
perdxido de hidrogénio 10%. Os voluntarios serdo orientados a utilizar o gel uma vez
ao dia por 30 min, durante um periodo de tratamento de 2 semanas (14 dias). Tanto
para a arcada superior como inferior, o clareamento dental sera realizado da mesma
maneira. Todos o0s materiais utilizados no tratamento serdo fornecidos pelos

pesquisadores sem nenhum custo aos participantes da pesquisa.

A técnica e 0s materiais que serdo empregados sdo de uso rotineiro na
Odontologia e possuem seguranca comprovada, porém alguns efeitos adversos
podem ocorrer durante o tratamento, como, irritacdo gengival, sensibilidade dentaria
ou alergia a algum componente do gel clareador. Em manifestacdes de alergia ou em
casos exacerbados destes efeitos, os voluntarios serdo imediatamente tratados e
acompanhados, assim como, havera a suspensao do tratamento com a retirada do

sujeito da pesquisa sem qualquer prejuizo ou represalias.
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Os custos para o tratamento de efeitos adversos estdo previstos no orcamento
do projeto. Se o voluntario apresentar muita irritacdo gengival sera aplicado pomada
anestésica (xilocaina pomada 5%) e Omcilon-A em Orabase, e se 0 voluntario
apresentar sensibilidade dentaria muito forte, sera aplicado um gel dessensibilizante
(Desensibilize KF 2%, FGM) e se necessario 0 paciente serd medicado com

analgésicos e/ou anti-inflamatérios.

Em relacdo aos beneficios, os voluntdrios da pesquisa receberdo o
clareamento dental gratuitamente, assim como toda a assisténcia odontologica
necessaria para a realizacdo deste procedimento e também terdo a garantia de que
receberdo esclarecimento a qualquer davida, acerca dos procedimentos, riscos,

beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa.

Os pesquisadores responsaveis assumem 0 compromisso de proporcionar
informacé&o 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 informacgdes individuais,
tratando-as com impessoalidade e néo revelando a identidade do sujeito que as

originou.
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Eu, , certifico que tendo lido as

informacbes acima e suficientemente esclarecido de todos os itens, pelos
pesquisadores clinicos responsaveis: Taynara de Souza Carneiro e Dr. Alessandro
Dourado Loguercio, estou plenamente de acordo com a realizagado do experimento.
Assim, eu concordo em participar como voluntario do trabalho de pesquisa, exposto
acima. Certifico também ter recebido uma via deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.

Ponta Grossa, __ de de 2021.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador responsavel:

12 via da instituicdo, 22 via do sujeito da pesquisa
Para entrar em contato com os pesquisadores:
Taynara de Souza Carneiro (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. Endereco — 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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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE Plataforma
PONTA GROSSA - UEPG %wl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da irritagdo gengival em pacientes submetidos ao clareamento caseiro com
diferentes recortes da moldeira individualizada: ensaio clinico randomizado cego.

Pesquisador: Alessandro Dourado Loguercio

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 39128620.4.0000.0105

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

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 4.383.682

Apresentacgao do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

Avaliagao da irritagdo gengival em pacientes submetidos ao clareamento caseiro com diferentes recortes da
moldeira individualizada: ensaio clinico

randomizado cego. O estudo sera um ensaio clinico randomizado cego boca-dividida, serdo dois grupos
conforme o recorte da moldeira individualizada sendo eles

recorte contornando a margem gengival ou recorte reto estendido sobre a margem gengival onde serdo
alocados aleatoriamente. O gel clareador de

ambos 0s grupos sera o perdxido de hidrogénio 10% durante 30 minutos. Serdo selecionados 120
pacientes. Os testes estatisticos a serem

utilizados serdo teste McNemar para risco absoluto de irritagdo gengival e sensibilidade dental e teste t
pareado para intensidade de irritagéo

gengival e sensibilidade dental. A variagdo de cor sera calculada através do teste Andlise de Variancia
(ANOVA) de medidas repetidas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar se ha diferenga no risco absoluto e na intensidade da irritagdo gengival pelo uso de moldeiras
individualizadas com recorte contornando a

Enderego: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco da Reitoria, sala 22

Bairro: Uvaranas CEP: 84.030-900
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Telefone: (42)3220-3282 E-mail: propespsecretaria@uepg.br
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margem gengival ou recorte reto sobre a margem gengival, durante o clareamento caseiro com peroxido de
hidrogénio 10%.

Objetivo Secundario:

Avaliar se ha diferenca no risco absoluto e na intensidade da sensibilidade dental pelo uso de moldeiras
individualizadas com recorte contornando a

margem gengival e recorte reto sobre a margem gengival, durante o clareamento caseiro com perdxido de
hidrogénio 10% e avaliar se ha diferenca

na efetividade da mudanga de cor pelo uso de moldeiras individualizadas com recorte contornando a
margem gengival e recorte reto sobre a

margem gengival, durante o clareamento caseiro com peroxido de hidrogénio 10%.

Avaliacdo 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 Consideragdes sobre a Pesquisa:

O clareamento dental caseiro pode apresentar varios efeitos adversos, sendo um deles a irritagdo gengival.

A irritagdo pode estar relacionada a

concentracdo e ao tempo de uso do agente clareador, mas também a como foi feito o recorte durante a
confecgdo da moldeira individualizada. O

objetivo deste estudo sera avaliar clinicamente a irritagdo gengival do clareamento caseiro realizado com
moldeiras de diferentes recortes, avaliando

também a sensibilidade dental e a efetividade do clareamento. Serédo selecionados 120 pacientes que
receberdo em uma hemi-arcada um recorte

Enderego: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco da Reitoria, sala 22
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UF: PR Municipio: PONTA GROSSA
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contornando a margem gengival e na outra um recorte reto estendido. O procedimento clareador sera
realizado com peroxido de hidrogénio 10%

(White Class 10%) durante 30 min por 14 dias. A intensidade e risco de irritagdo gengival e de sensibilidade
dental serdo registradas na Escala

Visual Analdgica (VAS 0-10). A cor sera avaliada inicialmente, semanalmente durante duas semanas e 1
més apds o término do clareamento, com

as escalas Vita Classical e Vita Bleachedguide, e com o espectrofotdmetro Vita Easyshade. O risco absoluto
de irritagdo gengival e sensibilidade

dental dos dois grupos serdo avaliados com o teste McNemar, e a intensidade de irritagdo gengival e
sensibilidade dental serdo calculadas através

do teste t pareado de Student. A variagdo de cor sera calculada através do teste Analise de Variancia
(ANOVA) de medidas repetidas. O nivel de

significancia sera de 5% em todos os testes estatisticos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Em anexo e de acordo com as normas 466/2012 e 510/2016

Recomendacodes:
Enviar o relatério final ao término do projeto por Notificagao via Plataforma Brasil para evitar pendéncias.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Ap6s andlise documental considera-se aprovado este projeto e devidamente autorizado para seu inicio
conforme cronograma apresentado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1644832.pdf 20:35:18
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Justificativa de
Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 08/10/2020 |Alessandro Dourado | Aceito
20:32:39 | Loguercio

Projeto Detalhado / | Protocolodepesquisaclareamento.doc 08/10/2020 |Alessandro Dourado | Aceito

Brochura 13:32:46 |Loguercio

Investigador

TCLE/Termos de |TCLE.docx 08/10/2020 |Alessandro Dourado | Aceito

Assentimento / 13:30:53 [Loguercio

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacidao da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Uvaranas
UF: PR

Telefone:

Municipio:
(42)3220-3282

PONTA GROSSA, 06 de Novembro de 2020

PONTA GROSSA

Assinado por:

ULISSES COELHO
(Coordenador(a))

CEP: 84.030-900

E-mail:

Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco da Reitoria, sala 22

propespsecretaria@uepg.br
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ANEXO B

CADASTRO DO PROJETO NO REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLINICOS
(ReBEC)
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