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RESUMO

Andrade H. F. Eficicia do clareamento dental caseiro em um protocolo de
aplicacao pela face vestibular e palatina — ensaio clinico randomizado, boca
dividida e cego. Orientadora: Alessandra Reis. Ponta Grossa, 2022. Dissertagcdo
(Mestrado em Odontologia — Area de Concentragdo - Dentistica Restauradora) —
Departamento de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta Grossa, Ponta
Grossa, 2022.

O clareamento dental caseiro costuma ser orientado e realizado com aplicacao do
agente clareador na superficie vestibular dos dentes, no entanto a proposta de um
novo protocolo com aplicacdo nas superficies vestibular e palatina pode aumentar a
eficacia clareadora. Portanto, o objetivo deste estudo randomizado, boca dividia, cego
e controlado foi comparar a mudanca de cor, o risco e a intensidade da sensibilidade
dentaria (SD) e irritacdo gengival (IG) do clareamento dental caseiro com aplicacéo
somente pela superficie vestibular (protocolo tradicional) ou com aplicacdo nas
superficies vestibular e palatina (protocolo alternativo). Sessenta pacientes com
denticdo permanente e caninos A2 ou mais escuros foram selecionados. Uma
randomizacado simples via web foi realizada para determinar o tratamento para cada
hemi-arcada dos pacientes. O gel de peréxido de hidrogénio 7,5% (FGM Dental
Products®, Joinville, Brasil) foi usado por uma hora diaria, durante 14 dias. A avaliacao
de cor foi realizada no inicio do estudo, durante o clareamento (7 e 14 dias), e um més
apos o término do clareamento, usando as escalas de cores Vita Classical e Vita
Bleachedguide (VITA Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha; AUEV) e
espectrofotometro Vita Easyshade (VITA Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Alemanha;
AEab, AEoo € Awip). O risco e intensidade de SD e IG foram registrados diariamente
usando uma escala visual analégica (VAS 0-10). A satisfacdo do paciente com o
clareamento foi avaliada através da Escala Estética Orofacial (EEO) e escala Likert 5-
pontos antes e ap0s o tratamento clareador. O teste t-pareado, o teste McNemar e
Wilcoxon foram usados para a analise dos dados (a = 5%). Foi observado um
clareamento de aproximadamente 12 unidades de AEab € 6,8 unidades de ASGU de
Vita Classical. Nao houve diferenca estatistica na mudanca de cor (p = 0,44), no risco
e intensidade de SD (p =0,07; p =0,1), na intensidade de IG (p = 0,1) entre oS grupos,
mas o risco de IG foi maior no protocolo tradicional (p < 0,002). A satisfacdo dos
pacientes aumentou apoés o clareamento dental (p < 0,05). Sendo assim, concluimos
gue o clareamento caseiro realizado no protocolo alternativo ndo aumenta o grau de
clareamento comparado ao protocolo tradicional. Nenhuma diferenca em SD e IG foi
observada entre os grupos. A aplicacdo do gel clareador em protocolo alternativo,
sendo na superficie vestibular e palatina, ndo aumenta a eficacia do clareamento.
Significancia clinica: O uso de protocolo clareador alternativo ndo demonstra
vantagens ao tratamento e ao cirurgido-dentista.

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



ABSTRACT

Andrade H. F. Efficacy of a buccal and lingual at-home bleaching protocol — a
randomized, single-blind controlled trial. Orientadora: Alessandra Reis. Ponta
Grossa, 2021. Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentragéo -
Dentistica Restauradora) — Departamento de Odontologia, Universidade Estadual de
Ponta Grossa, Ponta Grossa, 2021.

At-home bleaching is usually performed on the buccal surfaces of teeth; however, a
protocol with the buccal and lingual application could increase bleaching efficacy. This
randomized, single-blind, split-mouth controlled trial compared the color change, the
risk and intensity of tooth sensitivity (TS), and gingival irritation (GI) of at-home
bleaching applied buccal only (traditional protocol) or in the buccal and lingual surfaces
(alternative protocol). Sixty patients with permanent dentition and canines Az or darker
were selected. Simple web-based randomization defined the treatment for each side
of the patient's arch. The 7.5% hydrogen peroxide (FGM Dental Products®, Joinville,
Brazil) was used for one h daily/14 days. The color change was evaluated at baseline,
during bleaching (7 and 14 days), and one month after bleaching using shade guides
scales Vita Classical and Vita Bleachedguide (VITA Zahnfabrik®, Bad Sackingen,
Alemanha; ASGU) and a spectrophotometer Vita Easyshade (VITA Zahnfabrik®, Bad
Sackingen, Alemanha; AEab, AEoo € Awip). The risk and intensity of TS and Gl were
recorded daily using a 0-10 visual analogue scale. Patient satisfaction was evaluated
with the orofacial aesthetics scale and five-point Likert scale before and after
bleaching. Paired t-test, McNemar's, and Wilcoxon signed-rank test were used for data
analysis (o = 5%). A whitening of approximately 12 units of AEanand 6.8 units of ASGU
from Vita Classical were observed. There was no statistical difference in color change
(p = 0.44), in the risk and intensity of TS (p = 0.07; p = 0.1), in the intensity of GI (p =
0.1) between the groups, but the risk of Gl was higher in the traditional protocol (p <
0.002). Patient satisfaction increased after dental bleaching (p < 0.05). At-home
bleaching performed in alternative protocol does not increase the whitening degree
compared to traditional protocol.

Clinical significance: The use of an alternative bleaching protocol does not show
advantages to the treatment and to the dentist.

Keywords: Tooth whitening. Hydrogen Peroxide. Tooth Bleaching Agents. Dentin
Sensitivity.
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1 INTRODUCAO

O clareamento dental supervisionado pelo cirurgido-dentista € o procedimento
eletivo mais comum na clinica odontologica. Usualmente esta associado a outros
procedimentos para melhorar a beleza e jovialidade do sorriso dos pacientes (Matis et
al.1 2015; de Geus et al. 2 2016; Rezende et al. 3 2016). Além disso, é um tratamento
conservador, simples, de baixo custo e seguro (Haywood 4 1997; Joiner > 2006). O
clareamento dental pode ser realizado em casa, no consultério ou em protocolo
combinado, mas estudos relatam que o clareamento caseiro ainda € a técnica
preferida dos pacientes (Meireles et al. ¢ 2008).

Os agentes clareadores caseiros sdo aplicados na superficie vestibular dos
dentes usando moldeiras personalizadas (Matis 7 2003; Kose et al. 8 2011; Tay et al.
9 2012; Rezende et al. 1 2013; Chemin et al. 1 2018). Mesmo usando agentes
clareadores com baixas concentracdes, o clareamento caseiro produz 0 mesmo grau
de mudanca de cor obtido com o protocolo em consultério, com a vantagem de causar
menos sensibilidade dentéaria (de Geus et al. > 2016). No entanto, essa técnica requer
um tempo de tratamento mais longo, que geralmente leva de 2 a 4 semanas (Perdigéo
et al. 12 2004; da Costa et al. 3 2010; Mondelli et al. '* 2012; Basting et al. 1> 2012).
Para acelerar os resultados do clareamento, os estudos tém se concentrado na
avaliacdo de diferentes concentracdes, tempo de uso diario e semanal, e protocolos
associados (Chemin et al. 1 2018; Matis et al. 6 2002; Meireles et al. 7 2008; Lopez
Darriba et al. 18 2017; Lorena Ferreira et al. ** 2019). Contudo, pouca atengdo tem
sido dada a modificacdo da técnica para proporcionar maior contato do gel clareador
com a superficie dentaria.

Sabemos pelas teorias quimicas que a difusdo de moléculas em um substrato
depende da area de superficie disponivel para contato, uma caracteristica descrita na
segunda lei de difuséo de Fick (Kalia e Guy 2° 2001). Estender a area de clareamento
com a aplicacdo de material também nas superficies dentais palatinas pode ser uma
forma de aumentar a disponibilidade do peréxido de hidrogénio, o que pode, por sua
vez, acelerar a mudancga de cor. Apenas um estudo avaliou a aplicagcdo de gel
clareador na face palatina, no entanto sem associacéo das duas faces (Silva et al. 2*
2021).

Portanto, o objetivo deste estudo foi responder a seguinte questao de pesquisa:

“O clareamento caseiro com peréxido de hidrogénio a 7,5% aplicado as superficies
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vestibular e palatina dos dentes (intervencdo) é mais eficaz em termos de mudanca
de cor (desfecho primario) do que a aplicacdo do produto apenas nas superficies
dentais vestibulares (controle) de pacientes jovens e adultos (populagao)?”. Além
disso, o risco absoluto e a intensidade da sensibilidade dentaria e irritacdo gengival, e
satisfacdo do paciente com o clareamento foram avaliados como desfechos

secundarios.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CLAREAMENTO DENTAL VITAL

A estética tem sido ponto fundamental da busca de tratamentos odontoldgicos
nos ultimos anos, sendo influéncia potente na autoestima e satisfacdo do paciente
com a aparéncia (Kihn 22 2007; Bonafé et al. 22 2021). Existem muitos tratamentos
odontoldgicos que visam a resolucdo de queixas estéticas, no entanto se tratando de
pigmentacdes indesejadas nos elementos dentais, o mais acessivel, simples,
conservador e excelente tratamento prévio a outros tratamentos mais invasivos é o
clareamento dental (Joiner e Luo ?* 2017).

Essa técnica deriva de achados de Klusmier, em 1968, onde ao prescrever
peréxido de carbamida a seus pacientes em tratamento ortodéntico, descobriu um
potencial agente clareador (Kihn 22 2007). Sendo assim, em 1989, Haywood e
Heymann realizaram um estudo clinico afim de registrar o uso de peroxido de
carbamida em moldeiras individualizadas, registrando resultados promissores,
surgindo entdo a técnica de clareamento denominada “Night guard vital bleaching”,
onde os pacientes aplicavam o gel clareador enquanto dormiam (Haywood 4 1997).
Apesar dessa técnica primordial ser semelhante a aplicacdo atual, muitas adaptacdes
ja foram determinadas por meio de estudos clinicos em torno do tema, afim do
aprimoramento da técnica e conforto do paciente (Chemin et al. ¥ 2018; Lopez
Darriba et al. ¥ 2017; | et al. 2 2019; da Costa et al. 26 2012; Alonso de la Pefia e
Lépez Ratén 27 2014; Chemin et al. 22 2018; de Geus et al. 2° 2018; Cordeiro et al. 3
2019; Martini et al. 31 2020).

2.1.1 Etiologia

Antes de detalharmos sobre o procedimento em si, precisamos definir a
etiologia da alteracdo cromatica dental para melhor entendimento. As alteragbes
cromaticas podem ser definidas como extrinsecas ou intrinsecas (Kwon e Wertz 22
2015). Uma alteragé@o extrinseca € definida como uma pigmentacdo que ocorre na
estrutura externa do dente, sendo ela estabelecida no biofilme dental e/ou pelicula
adquirida, ocorrendo por fatores como alimentacdo com produtos que contém

corantes, uso de medicamentos pigmentados, tabagismo ou bactérias cromégenas
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(Carey 33 2014). A indicacdo de tratamento nessa primeira situacdo € a remocao
mecanica através de profilaxia dental (Kwon e Wertz 32 2015; Carey 3 2014).
Entretanto, uma alteragdo intrinseca pode ocorrer devido a desordens metabolicas na
formacédo da estrutura dental, fluorose, traumas, iatrogenias, uso de medicamentos
(tetraciclina) ou o proprio envelhecimento fisiolégico do elemento, sendo esse fator o
mais comum. Apesar dessa segunda situacdo depender da severidade e
individualizagdo de cada caso, na maioria das vezes a indicacdo de tratamento é o
clareamento dental (Kwon e Wertz 32 2015; Carey 3 2014).

2.1.2 Mecanismo de ac¢éo e agentes clareadores

O clareamento dental € uma técnica que utiliza de um agente clareador a base
de peroxido de hidrogénio, apresentado em forma de seringas compostas por géis,
gue ao serem aplicados na superficie dental permeiam o esmalte e interagem com o
tecido dentinario. Essa interacdo produz radicais livres, sendo capazes de interagir
com as macromoléculas cromoferas, transformando-as em moléculas menores e
menos pigmentadas que sdo capazes de sair da estrutura dental através de difusao,
trazendo assim o resultado final do clareamento (Algahtani 3% 2014). No entanto,
atualmente existem evidéncias que o clareamento dental ndo se contém apenas a
esse mecanismo, e sim a um processo dindmico de interacdo de moléculas
cromoferas, alteragdes micromorfoldgicas na superficie dental e interagéo quimica por
afinidade, afetando suas propriedades 6épticas (Kwon e Wertz 32 2015).

Comercialmente, pode ser encontrado como Peréxido de Hidrogénio ou
Perdxido de Carbamida (onde dissocia-se, formando peréxido de hidrogénio [agente
ativo] e ureia para efetuar a reacao). As concentracdes variam dependendo do tipo de
disposicéo do material, sendo de 3,5% a 40% para o Peroxido de Hidrogénio e 10% a
38% para Peréxido de Carbamida. O Perdxido de Hidrogénio é um liquido incolor que
atua como agente oxidante (Tredwin et al. 3° 2006). O peroxido de Carbamida foi
introduzido por Haywood e Heymann e desde entdo tem sido o agente clareador de
escolha para o clareamento caseiro, por necessitar de menor energia de ativacao para
a formacéo de radicais livres, pela dissociacao da ureia presente em seu componente
em amonia e didxido de carbono, favorecendo a reacdo do clareamento (Kwon e
Wertz 32 2015). No entanto, em estudos recentes (Alonso de la Pefia e Lépez Raton

27 2014; Lugue-Martinez et al. 3¢ 2016), sutis diferencas foram demonstradas com
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relacdo entre um agente e outro, mostrando resultados interessantes para ambos e
que a escolha do agente depende de fatores como a técnica utilizada e as

individualidades de cada paciente.

2.1.3 Técnicas de clareamento dental

As técnicas de clareamento dental variam de acordo com a forma de aplicagéo:
existe a técnica de clareamento de consultério, onde a aplicacdo do gel clareador é
realizada na cadeira de atendimento, sendo utilizados géis clareadores de
concentracbes mais elevadas (Peréxido de Hidrogénio 20-40%; Peroxido de
Carbamida 37-38%) (de Geus et al. 2 2016). Nessa técnica, o paciente deve dispor
de, em média, 40-50 minutos por sesséo, necessitando de 2-4 sessdes para alcancar
o resultado adequado (Algahtani 3* 2014). J4 o clareamento caseiro é realizado
através da aplicacdo do gel clareador pelo proprio paciente em moldeiras
individualizadas, sob orientacdo e supervisdo do cirurgido-dentista, utilizando
concentracbes baixas do agente (Peroxido de Hidrogénio 3,5-10%, Peroxido de
Carbamida 10%-22%) por um periodo de meia-hora a 8 horas diarias, dependendo da
recomendacéo do fabricante, sendo utilizado de 2 a 6 semanas (de Geus et al. ? 2016;
Basting et al. ** 2012). Ambas as técnicas possuem resultados satisfatérios, cada
uma com suas particularidades e podendo ser associadas (de Geus et al. 2 2016;
Rezende et al. 2 2016; Tay et al. ® 2012; Machado et al. 3 2016; Rodrigues et al. 38
2018; Dourado Pinto et al. 3° 2019).

O clareamento dental de consultério proporciona melhor supervisao do cirurgido-
dentista no tratamento, sendo ele o responsavel pela adequada aplicagdo do gel
clareador (Tay et al. ° 2009). Além disso, o tratamento chega a seu resultado final
mais rapido, devido a maior concentracédo de peréxido utilizada (He et al. 4t 2012).
Porém, essa técnica pode trazer algumas desvantagens, como 0 aumento do custo
para o profissional e paciente, devido ao maior tempo clinico disposto ao tratamento,
e maior risco de sensibilidade dental pés clareamento (Reis et al. 4?).

O clareamento dental caseiro supervisionado promove menor custo, menor
tempo clinico para o cirurgido-dentista, maior conforto ao paciente pela possibilidade
de realizagdo do procedimento fora do consultorio odontolégico e menores efeitos
adversos, como a sensibilidade dental, devido as baixas concentracbes do agente

clareador (Meireles et al. ® 2008; Lugue-Martinez et al. 3 2016). No entanto, essa
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técnica necessita de alta adesdo do paciente ao tratamento para alcancar a
efetividade e maior tempo para que o tratamento seja concluido (de Geus et al. 2 2016;
Luque-Martinez et al. 3¢ 2016).

2.1.4. Efeitos adversos

Apesar da técnica de clareamento ser muito bem aplicada na odontologia,
existem alguns efeitos adversos mais comuns do tratamento, sendo eles a
sensibilidade dental e irritacdo gengival (Rezende et al. 3 2016). Outras questdes ja
foram levantadas em literatura, como alterac6es morfolégicas nas estruturas dentais,
mas nao séo aplicaveis na pratica devido aos estudos terem limita¢des (in vitro), ndo
demonstrando a realidade da cavidade oral (Sa et al. ¢ 2012; de Vasconcelos et al.
44 2012; Sa et al. ¥ 2013; Soares et al. 46 2013; Mondelli et al. 4’ 2015; Pinto et al.
48 2017). Além disso, a saliva possui um grande papel de remineralizacéo da estrutura
dental apds o procedimento (Heshmat et al. 4° 2016).

Com relacado a sensibilidade dental (SD), que se faz o efeito adverso mais
comum e prevalente ao realizar um clareamento, podemos defini-la como uma dor
subjetiva (Chemin et al. 11 2018; Bonafé et al. °© 2013). Os sintomas desaparecem
em torno de horas ou dias (48h), sendo geralmente leves, no entanto em alguns casos
podem ser severos, incomodando o paciente e causando desisténcia do tratamento
(Alonso de la Pefia e Lopez Raton 27 2014; Carey 32 2014). Apesar da sensibilidade
dental ser o foco principal de muitos estudos, o seu mecanismo nao foi totalmente
esclarecido. Acredita-se que sua ocorréncia se da pela penetracdo de peroxido de
hidrogénio na camara pulpar, gerando uma resposta inflamatoria através de liberagao
de mediadores que sensibilizam os nociceptores, causando a dor (Mehta et al. >
2013; Marson et al. 2 2015). E além disso, estudos demonstram que a SD é
dependente da concentracéo do gel clareador e tempo de uso, ou seja, quanto maior
concentragédo e tempo sob a superficie dental, maior intensidade de sensibilidade
dental, bem como irritagdo gengival (Rezende et al. 3 2016).

A irritacdo gengival é um desconforto ocasionado pelo contato do gel clareador
com a mucosa gengival, causando ardéncia local e isquemia dependendo da
quantidade de gel disposto e concentragdo (Basting et al. > 2012). Ocorre com maior
frequéncia no clareamento caseiro, visto que na técnica de consultério o cirurgido-

dentista possui controle sobre o gel clareador e os tecidos envolvidos (Zekonis et al.
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53 2003). Na maioria dos casos se faz presente por desadaptacdo da moldeira de
acetato, excesso de gel clareador aplicado pelo paciente ou excesso de tempo de
moldeira em boca, ultrapassando as recomendacées prévias (Zekonis et al. >3 2003).
A irritacdo gengival é transitéria e cessa apos 24h do fim do clareamento (Basting et
al. 15 2012; Kihn 22 2007).

Alternativas vém sido buscadas para controlar a sensibilidade dental na prética
odontoldgica, langcando méo de diferentes abordagens, sendo elas: o uso de agentes
dessensibilizantes tépicos, uso de medicamentos analgésicos e modificacdo dos
protocolos clareadores (de Geus et al. 2° 2018; Bonafé et al. ** 2014; Loguercio et al.
5 2015; Parreiras et al. 6 2018; Maran et al. >’ 2018; Rezende et al. > 2018; Coppla
et al. 5 2018; Martini et al. © 2021). O uso de agentes dessensibilizantes topicos se
da pela aplicacdo de géis a base de fluoretos, calcio, glutaraldeido e nitrato de
potassio, na superficie dental a ser clareada antes ou depois do clareamento, ou pela
aplicacao de géis clareadores com componentes dessensibilizantes, como nitrato de
potassio, calcio, ou fluoreto de sédio (Bonafé et al. >* 2014; Loguercio et al. > 2015;
Parreiras et al. 6 2018; Maran et al. 5 2018). Esses agentes podem ter acédo neural,
como o nitrato de potassio, interagindo com as fibras nervosas, ou a¢éo topica, como
o fldor, o calcio e o glutaraldeido, obliterando tubulos dentinarios e impedindo a
passagem de peréxido de hidrogénio para a camara pulpar (Tay et al. ° 2009; Mehta
et al. 5% 2013; Ajcharanukul et al. ¢ 2007). Apesar das inUmeras técnicas
dessensibilizantes dispostas, apenas a aplicacdo de dessensibilizante a base de
nitrato de potassio previamente ao clareamento demonstrou uma diminui¢ao no risco
e intensidade de SD (Martini et al. 80 2021). Outros agentes tém sido estudados com
a finalidade de dessensibilizacdo, como o Otosporin® e dessensibilizantes a base de
Eugenol, no entanto assim como a maioria dos demais agentes, ndo ha evidéncia
esclarecedora de resultados promissores (Martini et al. 80 2021; Costacurta et al. 2
2020; Favoreto et al. 83 2021; Vilela et al. %4 2021).

Outra alternativa para prevencdo da sensibilidade dental seria o uso de
medicamentos analgésicos antes e ap0s o tratamento clareador, com o propésito de
reducdo de mediadores inflamatérios, evitando a ativacdo de nociceptores (Rezende
et al. %8 2018; Coppla et al. °® 2018; Charakorn et al. 5 2009; de Paula et al. %6 2014;
Rezende et al. 7 2016; Vaez et al. % 2018; Peixoto et al. # 2019). No entanto, em
revisGes sistematicas recentes (Almassri et al. © 2019; Carregosa Santana et al. %

2019), foi constatado que o uso de medicamentos ndo reduz a sensibilidade dental
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ocasionada pelo clareamento dental.

Por fim, a alternativa mais viavel até o momento para o controle de sensibilidade
dental foi o emprego de protocolos modificados de clareamento, buscando a redugéo
do tempo de contato do gel clareador com a superficie dental e a reducdo da
concentracdo do peroxido utilizado, visto que foram encontrados resultados
semelhantes de efetividade com géis de concentracdo mais baixa e tempo menor de
aplicacéo, sendo o aumento de dias/sessdes necesséario para alcancar resultados
esperados, no entanto agregando maior salide ao tecido pulpar (de Geus et al. 2°
2018; Kose et al. "2 2016; Terra et al. " 2021).

2.1.5 Efetividade do clareamento dental caseiro

Afim de proporcionar efetividade do clareamento dental com reducao de efeitos
adversos, trazendo maior conforto para os pacientes, muitos estudos tém sido
realizados modificando o tempo de utilizacdo do gel clareador e a concentracdo do
agente (Chemin et al. 2 2018; de Geus et al. 2° 2018; Terra et al. ® 2021; Sutil et al.
74 2020; Chemin et al. > 2021). Para a técnica caseira, estudos com peréxido de
hidrogénio demonstraram que concentracdes mais baixas podem alcancar resultados
efetivos e com reducéo de tempo de aplicacdo, trazendo menores efeitos adversos
(Chemin et al. 22 2018; Terra et al. "® 2021).

Com relacao a alteracao de cor, uma das modificacoes empregadas no protocolo
de clareamento caseiro se descreve pela utilizacdo de reservatérios com a finalidade
de aumentar a quantidade de gel em contato com a superficie dental, sendo por muito
tempo utilizados sem que houvesse consenso na literatura. Através de uma revisdo
sistematica recente, foi observado ndo haver evidéncia suficiente que comprove o
beneficio de utilizacdo de reservatérios (Martini et al. 76 2019). Com isso, Martini et al.
(2020) realizaram um estudo clinico afim de avaliar o uso dos mesmos, onde 0s
resultados demonstraram ndo haver diferenca no emprego da técnica (Martini et al. 3!
2020).

Seguindo o principio dos reservatérios, mas com respostas indefinidas na
literatura, existe a possibilidade de aplicacdo do gel clareador pela superficie
vestibular e palatina dos dentes. Isso se faz importante pelo conceito de que a difuséo
de uma molécula depende diretamente da area de superficie de contato, segundo a

lei de difusdo de Fick (Kalia e Guy 2° 2001). Com isso, aumentando uma superficie
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em contato com o gel clareador, existe a hipétese de permear peroxido ativo em maior
quantidade para aumentar a efetividade do tratamento clareador (Matis et al. 16 2002;
Kwon e Wertz 32 2015). Um estudo recente demonstrou que a aplicacdo do gel
clareador pela face palatina dos dentes resulta em um clareamento efetivo, no entanto
com menor velocidade (Silva et al. 2* 2021).

Com isso em mente, estudos futuros sdo importantes para investigar se uma
aplicacdo em duas superficies distintas poderia interferir na efetividade do

clareamento dental, sem que aumentem os efeitos adversos indesejaveis.
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3 PROPOSICAO

3.1 PROPOSICAO GERAL

Avaliar o grau de mudanca de cor dos dentes com aplicacdo de protocolo

alternativo de clareamento dental caseiro com peroxido de hidrogénio 7,5%.

3.2 PROPOSICOES ESPECIFICAS

Avaliar o grau de mudanca de cor dos dentes com aplicacdo de protocolo
alternativo de clareamento dental caseiro com peréxido de hidrogénio 7,5% é
superior ao protocolo convencional, através de escala vita Classical, escala vita
Bleachedguide e espectrofotdmetro vita Easyshade;

Avaliar a intensidade de sensibilidade dental decorrente de um protocolo
alternativo de clareamento caseiro com peréxido de hidrogénio 7,5%, através de
escala visual analdgica;

Avaliar o risco de sensibilidade dental decorrente de um protocolo alternativo de
clareamento caseiro com peréxido de hidrogénio 7,5%, através de escala visual
analdgica;

Avaliar risco de irritacdo gengival decorrente de um protocolo alternativo de
clareamento caseiro com perédxido de hidrogénio 7,5%, através de escala visual
analdgica;

Avaliar a intensidade de irritacdo gengival decorrente de um protocolo alternativo
de clareamento caseiro com perdxido de hidrogénio 7,5%, através de escala visual
analdgica;

Avaliacdo da satisfacdo decorrente do clareamento caseiro com peréxido de

hidrogénio 7,5% através da Escala Estética Orofacial e Escala likert de 5 pontos.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 APROVACAO ETICA E PROTOCOLO DE REGISTRO

Este ensaio clinico randomizado e controlado (ECR) foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) local da Universidade de Ponta Grossa (UEPG)
(protocolo numero 4.519.921; anexo A). Além disso, o estudo foi submetido ao
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC; RBR-52d3j4d; anexo B). O relatorio
deste ensaio clinico seguiu as recomendacdes da Declaracdo Consolidada de Normas
de Relato de Ensaios Clinicos (CONSORT) (Schulz et al. 77 2010) e a lista de

verificagéo foi adicionada como um material suplementar (apéndice A).

4.2 DESENHO DO ESTUDO E LOCAL DE COLETA

Este estudo foi um ECR de superioridade, boca dividida e cego, onde o avaliador
estava cego para o grupo atribuido. Os tratamentos propostos neste estudo foram

realizados nas clinicas da UEPG no periodo de novembro de 2020 a junho de 2021.

4.3 RECRUTAMENTO

O recrutamento dos voluntarios foi realizado por meio de redes sociais e
anuncios veiculados nas paredes das universidades. Todos os participantes e/ou
responsaveis legais foram informados sobre a natureza e os objetivos do estudo e

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE; apéndice B).

4.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Com base em critérios pré-estabelecidos, foram incluidos pacientes com 15 anos
de idade ou mais, com boa saude geral e bucal, livres de lesdes de carie, restauracoes
e tratamento endodbdntico em pelo menos seis dentes anteriores superiores. Os
caninos superiores direito e esquerdo deveriam ser da cor A2 ou mais escuros,
avaliados com escala de cores orientada por valor (VITA Classical Shade, VITA
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha).

Pacientes com protese dentaria, aparelho ortodéntico e descoloragdo dentaria
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interna severa (manchas de tetraciclina, fluorose ou dentes despolpados) ndo foram
incluidos no estudo. Além disso, mulheres gravidas e lactantes, participantes com
bruxismo ou qualquer patologia que pudesse induzir SD (como recessédo, exposicao
dentinaria, fissuras visiveis nos dentes), histéria de hipersensibilidade dentéria,
fumantes, usuarios continuos de antiinflamatorios ou analgésicos ou participantes que

ja haviam realizado clareamento dental também foram excluidos.

4.5 CALCULO DO TAMANHO DA AMOSTRA

O desfecho primario do presente estudo foi a mudanga de cor em AEab. Como
ndo encontramos nenhum estudo publicado que utilizasse perdxido de hidrogénio
7,5%, calculamos uma média da mudanga de cor em AEab (8.1 £ 4.0) de estudos que
usaram peroxido de hidrogénio 4% e 10% como parametro de mudanca de cor do
grupo de controle (Chemin et al. 1* 2018; Chemin et al. 22 2018).

Em um estudo recente, AEan de 2,7 (IC 95% 1,96 a 3,37) foi relatado como
aceitavel para 50% dos observadores (Paravina et al. 2 2015). Usamos esse
parametro para estimar o tamanho do efeito que seria clinicamente importante a ser
detectado. Usando um alfa de 5%, um poder de 90%, um desvio padrdo de 4,0
unidades, este estudo exigiu um tamanho minimo de amostra de 47 participantes por
grupo. Esta estimativa do tamanho da amostra foi realizada com o software online
disponivel gratuitamente (www.sealedenvelope.com). Esta estimativa ndo considerou
a correlacdo entre a mudanca de cor nas diferentes arcadas do paciente, sendo,
portanto, mais conservadora. Recrutamos um total de 60 pacientes a fim de evitar

possiveis perdas.

4.6 RANDOMIZACAO, CEGAMENTO E SIGILO DE ALOCACAO

O processo de randomizacdo foi realizado em um site online disponivel
gratuitamente (www.sealedenvelope.com) por uma pessoa ndo envolvida nas etapas
de implementacdo e avaliacdo. A sequéncia foi inserida em cartbes distribuidos
seqguencialmente em envelopes opacos e lacrados numerados de 1 a 60. As
informacgdes contidas no envelope determinavam o tratamento a ser designado na
hemi-arcada superior direita, enquanto a outra hemi-arcada recebia o tratamento

alternativo. Esses envelopes foram abertos apenas no momento da implementacao
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da intervencéao, apos a selecdo do paciente, garantindo o sigilo da alocacéao.

4.7 INTERVENCAO

Foram realizadas moldagens de alginato da arcada superior e inferior dos
voluntarios (Avagel, Dentsply Sirona, SP, Brasil) (figura 1). Apos a desinfeccao, foram
obtidos moldes de gesso (K-dent, SC, Brasil) (figura 2), com o objetivo de confeccionar
moldeiras individualizadas com placas de vinil-acetato de 0,9 mm (FGM Dental

Products®, Joinville, Brasil) (figura 3) em plastificadora a vacuo.

Figura 1. Moldagem das arcadas do paciente em alginato

Fonte: a autora
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Figura 2. Modelo de gesso.

Fonte: a autora

Figura 3. Moldeiras de vinil-acetato individualizadas.

Fonte: a autora.

As moldeiras foram recortadas 1mm acima da margem gengival, provadas e
ajustadas caso necessario (figura 4). No protocolo alternativo, os voluntarios foram
orientados a aplicar uma gota de gel clareador por elemento dental na superficie
vestibular da moldeira e outra gota de gel na superficie palatina da moldeira (agente
peréxido de hidrogénio 7,5%; White Class, FGM Dental Products®, Joinville, Brasil)
(figura 5, figura 6). No protocolo tradicional, os participantes foram orientados a aplicar

apenas uma gota do gel clareador na superficie vestibular da moldeira de clareamento
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(figura 6). As moldeiras foram demarcadas com caneta permanente nos locais de
aplicacao do gel clareador (Figura 7). Apés a aplicacéo do gel e insercdo da moldeira,
0s pacientes foram orientados a remover 0s excessos de gel com o auxilio de uma

gaze (figura 7).

Figura 4. Prova e adaptacdo da moldeira em boca; demarcagdes para aplicagdo do gel clareador.

Fonte: a autora.

Figura 5. Agente clareador White Class 7,5%, FGM®.

Fonte: a autora.
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Figura 6. Aplicacado do gel clareador no grupo experimental e protocolo tradicional, respectivamente.

Fonte: a autora

Figura 7. Remocéo de excesso do gel clareador e demarcagdes dos locais de aplicagéo.

Fonte: a autora.

Os participantes de ambos 0s grupos realizaram o clareamento por 60 minutos
diarios, durante duas semanas. Apos o periodo diario recomendado, 0s pacientes
foram orientados a retirar as moldeiras, enxaguar com agua e escovar os dentes com
creme dental isento de clareadores ou dessensibilizantes apés trinta minutos. Todos
os voluntarios receberam instrucdes verbais e escritas sobre o uso adequado do
agente clareador e controle da higiene bucal (apéndice C). Para ajudar os pacientes
a se manterem aderentes ao tratamento, mensagens foram enviadas diariamente por
meio de aplicativos de celular para lembra-los da necessidade de realizar o protocolo

de clareamento.
4.8 AVALIACAO DE COR
Dois avaliadores calibrados cegos (estatisticas Kappa medindo pelo menos

85%) avaliaram a cor no baseline, semanalmente durante o tratamento (apos 7 e 14

dias) e um més apds o clareamento usando escalas de cores orientadas por valor e
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um espectrofotdmetro digital (figura 11 e 12). As mensuracdes foram feitas no mesmo
local com as mesmas condic¢des de iluminacao.

A avaliagdo subjetiva foi feita com duas escalas de cores: Vita Classical (Vita
Zahnfabrik) (figura 8) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik) (figura 9).
A area de mensuracéo foi o terco médio da superficie vestibular do canino superior
direito e esquerdo. Um consenso deveria ser alcancado caso houvesse discordancia

entre os examinadores durante a avaliagao da cor.

Figura 8. Escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik)

Fonte: a autora.
Figura 9. Escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik)

Fonte: a autora

As 16 guias da escala Vita Classical foram organizadas do valor mais alto (B1)
ao mais baixo (C4) (Maran et al. 3 2018; Rezende et al. 8 2018; Coppla et al. 59
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2018). Portanto, quanto menor o valor numerico, mais claro € o dente. A escala Vita
Bleachedguide 3D-MASTER originalmente é organizada do valor mais alto (OM1) ao
mais baixo (5M3), por pontuacdes de 1 a 29. As unidades na escala Vita (UEV) foram
calculadas subtraindo os tempos de mensuracao individuais daqueles medidos no
baseline.

O espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik) (figura 10) foi utilizado
para medir a cor objetiva. Para padronizar a avaliacdo da mudanca de cor, foi
realizada uma impressao dos arcos superiores dos pacientes com silicona de
condensacdo densa (Perfil, Coltene Holding, Altstatten, Suica) (figura 11). Em
seguida, criamos uma janela circular de 6 mm de raio no terco médio da superficie
vestibular dos caninos direito e esquerdo para adaptar a ponta do espectrofotometro.
Foram obtidos os parametros de cor L*, a* e b*, onde o parametro L* representa a
luminosidade, com valores de O (preto) a 100 (branco); a* representa variacoes de cor
no eixo vermelho-verde e b* representa variagdes de cor no eixo amarelo-azul
(Chemin et al. ' 2018).

Figura 10. Espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik) e guia.

\ g

Fonte: Taynara Carneiro.
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Figura 11. Avaliacdes subjetivas (escala Vita Classical e Bleachedguide).

Fonte: a autora.

Figura 12. Avaliacdes objetivas (Espectrofotdmetro Vita Easyshade).

Fonte: a autora.

O AE foi calculado a partir dos parametros acima, dados pela diferenca entre o
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baseline e cada periodo mensurado. Foi utilizada a férmula CIEiab tradicional (AEab) €
a formula CIEDEoo (AEoo) mais recente. Além disso, também foi calculado o indice de
Branqueamento (Awip), sendo maior Awip correspondente a melhores resultados de
clareamento (Pérez Mdel et al. ”® 2016; Gémez-Polo et al. 8 2016).

4.9 AVALIACAO DO RISCO E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTAL

Os participantes a registraram a intensidade de SD e IG diariamente, usando
uma escala visual analdgica (VAS 0-10) (apéndice D). A escala VAS foi ancorada por
"zero" no lado esquerdo, significando "nenhuma SD" ou "nenhuma IG” e "10" no lado
direito, significando " SD severa" ou "IG severa". Medimos a distancia entre a linha
marcada até a extremidade zero com uma régua milimetrada (Maran et al. >’ 2018;
Rezende et al. 8 2018; Coppla et al. °° 2018; Terra et al. "® 2021).

Se o0 patrticipante pontuasse “0” (sem sensibilidade/sem irritagdo gengival) em
todas as avaliacdes, foi considerado insensivel ao protocolo de clareamento. Essa
abordagem permitiu calcular o risco absoluto de SD e IG, representando o percentual
de pacientes que relataram SD e IG pelo menos uma vez durante o tratamento. A
intensidade geral de SD e IG foi calculada usando a escala VAS, tomando o pior valor

relatado por cada paciente durante o periodo de clareamento de 2 semanas.

4.10 AVALIACAO DE SATISFACAO AO CLAREAMENTO

Antes e apds o clareamento, 0os pacientes responderam uma Escala Estética
Orofacial (EEO) (Bonafé et al. 2> 2021; Campos et al. 8 2021), disposta de oito itens
(suplementados na tabela 2). Eles assinalaram uma escala avaliativa numérica 0-10
(0 - “muito insatisfeito” e 10 - “muito satisfeito”) ou registravam a op¢ao “nao se aplica”
caso nao quisessem responder. Os itens da EEO referem-se a sete componentes
estéticos (face, perfil facial, labios, arcadas dos dentes, forma dos dentes, cor dos
dentes, gengiva). Esses sete itens foram combinados em uma pontuagdo resumida
que varia de 0 a 70 (pontuacdo maxima quando o paciente esta completamente
satisfeito). Um oitavo item da EEO caracteriza a estética orofacial global do paciente
(Campos et al. 8 2021). Além disso, perguntamos aos participantes se eles
concordavam ou ndao com duas frases a seguir: "Estou muito satisfeito com meu

sorriso" e "Estou muito satisfeito com a cor dos meus dentes" usando uma escala
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LIKERT de 1 a 5. Essa escala foi ancorada em 1 (discordo totalmente), 2 (discordo
parcialmente), 3 (nem concordo nem discordo), 4 (concordo parcialmente) e 5

(concordo totalmente).

4.11 ANALISE ESTATISTICA

As andlises estatisticas seguiram o protocolo de intencao de tratar (Schulz et al.
77" 2010) e envolveram todos os voluntarios que foram randomizados. As analises
foram realizadas no software Jamovi para Windows versdo 1.6.23 e, em todos 0s
testes estatisticos, o nivel de significancia foi estabelecido em 5%.

Mudancas de cor (AUEV e AE) entre os grupos, em cada periodo de avaliagéo,
foram comparadas usando um teste t-pareado. O risco absoluto de SD e IG de ambos
os tratamentos foram comparados usando o teste de McNemar. As comparacdes de
intensidade SD e IG (VAS) foram realizadas por meio do teste t-pareado. As andlises
estatisticas da EEO foram realizadas através de teste t-pareado, e da escala likert de
5-pontos com o teste de Wilcoxon.
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA E ADESAO AO
PROTOCOLO

Sessenta de 86 participantes foram elegiveis para o ensaio clinico (Figura 13).
Mais de 75% da amostra foi composta por mulheres. A idade dos pacientes variou de
15 a 35 anos e todos o0s pacientes eram brancos. Todos o0s participantes
compareceram as avaliagcdes durante o protocolo de clareamento. A Figura 1 mostra

o fluxograma dos participantes nas diferentes fases do desenho do estudo.

Figura 13. Diagrama de fluxo do ensaio clinico.

Avaliados para sele¢do (n=86)

[ Sele¢do da amostra ]

Excluido (n=26)

+ Ndo atender aos critérios de inclusdo
(n=26)
+ Recusou-se um participar (n=0)

A 4

¢ Outras razdes (n=0)

Randomizados (np=60; nh,=120)

!

Alocagao ]

A 4 \4

—

Alocados para intervengdo (np=30; Nha=60)
+ Intervencdo recebida (np=30; nha=60)

+ Nao recebeu intervengdo (n=0)

Alocados para intervengdo (np=30; Nha=60)
+ Intervengdo recebida (np=30; nha=60)

¢ N3o recebeu intervengdo (n=0)

Analisados (np=30; Nha=60)
Excluidos da analise (n=0)

v [ Controles ] v
A J
N&o compareceram aos controles (n=0) N&do compareceram aos controles (n=0)
Desistiram do tratamento (n=0) Desistiram do tratamento (n=0)
v [ Anilise ] v
o J

np=numero de pacientes e nn= nimero de hemi-arcadas.

Fonte: CONSORT flow diagram 2010.

Analisados (np=30; nha=60)
Excluidos da andlise (n=0)
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Tabela 1. Caracteristicas demograficas e de baseline dos voluntarios

Protocolo Protocolo
alternativo tradicional
Cor baseline (UEV; média + DP) 9,4+25 9,1+2,6
Idade (anos; média + DP) 21,1+3)9
Sexo (feminino; %) 78,3%
Branco (%) 100%
Raca Negro (%) 0%
Outra (%) 0%

Fonte: a autora.

5.2 AVALIACAO DA ALTERACAO DE COR

A diferengca média (IC 95%) para o desfecho primario AEab baseline vs. 1 més foi
de -0,4 (- 1,5 a 0,7), ndo sendo clinicamente e estatisticamente significativa (p = 0,44;
Tabela 2). Os demais métodos de avaliagdo da cor (AEoo e Awip € AUEV) chegaram a
conclusdes semelhantes (Tabela 2). A Unica excecéo foi a avaliacdo de baseline vs
avaliacdo de 1 semana em AUEV na escala Vita Classical. Embora uma diferenca
significativa tenha sido detectada (p = 0,04), a diferenca média foi menor que uma
tonalidade (D = - 0,6; - 1,12 a 0,02) e foi observada apenas durante o protocolo de
clareamento, ndo sendo clinicamente importante.

Um clareamento significativo foi observado em ambos os grupos. Foi observada
uma variagado de aproximadamente 12 unidades de AEab e cerca de 6,8 unidades de
AUEV na escala Vita Classical (Tabela 2).

Tabela 2. Médias, desvios padrdo e a diferenca de média para ambos os grupos de estudo obtidos
com as diferentes ferramentas de avaliagdo de cores nos diferentes periodos de avaliagao.

Diferenca de

Periodos atematvo  wadiional Téd p-valor
(95% 1C)
Baseline vs. 1 semana 10,7 £ 4,3 10,9+4,8 0,2(-0,8a1,2) 0,70
AEiab Baseline vs. 2 semanas 12,3+4,8 129+5,2 0,5(-0,5a1,6) 0,29
Baseline vs 1 més 12,4+5,6 12+4,8 -0,4 (-1,5a0,6) 0,44
Baseline vs. 1 semana 6,8+3,1 6,9+34 0,1(-0,5a0,8) 0,74
AEoo Baseline vs. 2 semanas 7,7+3.3 8,2+3,8 0,5(-0,2a1,2) 0,19
Baseline vs 1 més 7,88 + 4,08 753+352 -0,3(-1,0a0,3) 0,33

Fonte: a autora.
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Tabela 2. Médias, desvios padrao e a diferenca de média para ambos os grupos de estudo obtidos
com as diferentes ferramentas de avaliagédo de cores nos diferentes periodos de avaliagdo.

Diferenca de

. Protocolo Protocolo -
Periodos alternativo tradicional média p-valor
(95% IC)

Baseline vs. 1 semana 15,1 +£9,2 15,5+8,1 0,3(-1,8a2,5) 0,75

AW Baseline vs. 2 semanas 18,7+9,1 19,6+8,8  09(1,3a3,22) 0,42
Baseline vs 1 més 18,6 +12,2 19+8,1 0,4(-19a2,8) 0,69

i Baseline vs. 1 semana 57+29 51+29 -0,6 (-1,2a-0,0) 0,04
éﬁi\sﬂc(;/l')ta Baseline vs. 2 semanas 6,8+25 6,5+24 -0,3(09a0,3) 0,30
Baseline vs 1 més 6,924 6,725 -0,2(-0,7a0,2) 0,23

Baseline vs. 1 semana 55+2.2 53+1,9 -0,1(-0,4a0,1) 0,22

(ABlfeE:;/ched.) Baseline vs. 2 semanas 84+23 8,3%+1,9 -0,1(-0,5a0,3) 0,61
Baseline vs 1 més 8,720 8,6%1,9 -0,1(-0,4a0,1) 0,21

Fonte: a autora.

5.3 SENSIBILIDADE DENTAL

A intensidade de SD no protocolo alternativo foi de 1,0 + 1,5 unidades de escala
VAS, enquanto no protocolo tradicional foi de 0,7 £ 1,3. A diferenca média (IC 95%)
apos o protocolo de duas semanas foi - 0,2 unidades de escala VAS (- 0,5 a 0,0), uma
diferenca nao estatisticamente (teste t-pareado, p = 0,1) e clinicamente significativa.

A proporgao estimada de pacientes que sentiram dor no protocolo alternativo foi
de 38% (IC 95% - 27% a 51%), e no protocolo tradicional foi de 50% (IC 95% - 38% a
62%).

Um total de 23 pacientes apresentaram dor no protocolo alternativo, e destes,
apenas dois pacientes relataram dor exclusivamente nesse grupo. Trinta pacientes
relataram dor no protocolo tradicional, e destes, apenas 9 sentiram dor exclusivamente
nesse grupo. A razao de chances foi de 44 (IC 95% 9 a 225); Tabela 3; teste de
McNemar p = 0,07).

Tabela 3. Risco absoluto da SD para os dois grupos, odds ratio e intervalo de confian¢a 95% [IC].

Protocolo alternativo

Positivo Negativo Total Odds Ratio (95% IC)

Protocolo Positivo 21 9 30
tradicional Negativo 2 28 30 44 (9 a 225)
Total 23 37 60

Teste de McNemar (p = 0,07). Fonte: a autora.
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5.4 IRRITACAO GENGIVAL

A intensidade da IG no protocolo alternativo foi de 1,5 + 1,7 unidades de escala
VAS e no protocolo tradicional foi de 1,1 + 1,9. A diferenca de média (IC 95%) apds o
protocolo de duas semanas foi de 0,4 (- 0,25 a 0,51) e ndo foi estatisticamente
significativa (teste t pareado, p = 0,1).

A proporgao estimada de pacientes que sentiram dor no protocolo alternativo foi
de 37% (IC 95% 26% a 49%) e no protocolo tradicional foi de 57% (IC 95% 44% a
68%).

Um total de 22 pacientes apresentou dor no protocolo alternativo, mas destes
22, apenas um paciente relatou dor exclusivamente nesse grupo. Dos trinta e quatro
pacientes que relataram dor no protocolo tradicional, 13 sentiram dor exclusivamente
nesse grupo. Foi observada uma diferenca significativa entre os grupos (OR = 40; IC
95% 5 a 335; Tabela 4; teste de McNemar, p = 0,002).

Tabela 4. Risco absoluto de IG para os dois grupos, odds ratio e intervalo de confianga 95% (IC).

Protocolo alternativo

Odds Ratio (95% IC)
Positivo Negativo Total

Protocolo Positivo 21 13 34
tradicional Negativo 1 25 26 40 (5 a 335)
Total 22 38 60

Teste de McNemar (p = 0,002). Fonte: a autora

5.5 SATISFACAO DOS PACIENTES COM O CLAREAMENTO DENTAL

Foi observada diferenca estatistica para todos os itens da EEO antes e apds o
clareamento (Tabela 5, p < 0,001). Medianas mais altas foram observadas apds o
clareamento, com alteragdes mais evidentes nos itens “aparéncia dos labios, sorriso,
dentes visiveis” e “cor dos dentes”.

As medianas de satisfacao dos pacientes com a cor dental aumentaram de 2 (1
- 2) (discordo parcialmente) antes do clareamento para 5 (4 - 5) (concordo totalmente)
apos o clareamento (Tabela 6, p < 0,001). Embora estatisticamente significativa, essa
mudanca foi menos pronunciada em relacdo a satisfacdo dos pacientes com seus

sorrisos (Tabela 6, p < 0,001).



Tabela 5. Médias e desvios-padréo, medianas e intervalos interquartis e valor de p para EEO.

Variavel Média + DP Diferenca de média Mediana (1Q) Valor de p*
Antes Depois (95% CI) Antes Depois
Aparéncia facial 72+1,7 82+1,4 -1(-1,3a-0,6) 7(6-8) 8(7-9) < 0,001
Aparéncia do perfil facial 6,7+22 79+17 -12(-1,7a-0,7) 7(5-8) 8(7-9) < 0,001
Aparéncia dos labios, sorriso, 6,3+2,1 83+1,4 -2(-25a-1,5) 6,5(5-8) 9(8-9,2) < 0,001
dentes visiveis
Aparéncia das  arcadas 7124 8,2+18 -12(-1,6a0,7) 8(5-9) 9 (7 -10) < 0,001
dentais
Forma dos dentes 72+272 8,1+17 -09(-1,3a-0,4) 8(5B-9) 9 (7 - 10) < 0,001
Cor dos dentes 47+19 85+15 -38(-4,3a-3,2) 5(4-6) 9(8-10) < 0,001
Aparéncia da gengiva 8+1,8 9+14 -1(-1,5a-04) 8 (7 - 10) 10 (8,7 10) < 0,001
No geral, como vocé se sente 7114 82+13 -12(-1,6a-0,8) 7(6-8) 8(8-9) < 0,001
sobre sua face, boca e dentes
Global EEO 545+111 67,1+945 -126(-152a-10,1) 56 (30-73) 69 (38 - 80) < 0,001
*Teste de Wilcoxon
Tabela 6. Média e desvio-padrao, medianas e intervalos interquartis da escala Likert de 5-pontos.
Pergunta Média + DP Diferenca de média Mediana (IQ) Valor de p*
Antes Depois (95% Cl) Antes Depois
Eu estou muito satisfeito com 3,1+1,1 4,2+0,6 -1(-1,3a-0,7) 4(2-4) 4(4-5) < 0,001
meu Sorriso.
Eu estou muito satisfeito com a 2+1.1 4,4+0,8 -2,3(-2,6a-2) 2(1-2) 5(4-5) < 0,001

cor dos meus dentes.

*Teste de Wilcoxon

42
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6 DISCUSSAO

Estudos anteriores avaliaram diferentes protocolos de clareamento afim de
acelerar o efeito clareador na técnica caseiro. Alguns dos parametros investigados
foram a concentracdo dos géis clareadores, tempo de uso diario, tempo total de
tratamento, volume de gel clareador e uso de reservatorios nas moldeiras de
clareamento (Chemin et al. * 2018; Chemin et al. 22 2018; de Geus et al. ° 2018;
Martini et al. 31 2020; Kwon e Wertz 32 2015; Terra et al. * 2021; Chemin et al. ®
2021; Esteves et al. 8 2021). O presente estudo procurou investigar se o aumento do
gel clareador nas superficies vestibular e palatina poderia levar a um clareamento
mais rapido. No entanto, ao contrario de nossas expectativas, ambos 0s grupos
apresentaram um grau de clareamento semelhante. Um efeito clareador significativo
foi observado para ambos os grupos no recordatério de um més (aproximadamente
sete unidades na escala Vita Classical, nove unidades na escala Vita Bleachedguide,
12 unidades para AEab, oito unidades para AEoo € 19 unidades para Awp). Uma
diferenga sutil entre os grupos foi observada no AUEV Vita Classical na primeira
semana comparado ao baseline. No entanto, a diferenca ndo é perceptivel
clinicamente (0,6 unidades), e nao foi observada em nenhuma outra medida de

avaliacao de cor.

Sabemos pelas teorias da fisica que a difusdo de moléculas em um substrato €
diretamente proporcional a area de contato da superficie (Fick 8 1995). Assim, uma
forma de melhorar a difusdo das moléculas é aumentar o volume do gel clareador
aplicado na superficie dental. (Martini et al. 3t 2020; Esteves et al. 8 2021). Por essa
causa, muitos estudos investigaram a eficacia do clareamento usando abordagens
alternativas que aumentam a quantidade de gel clareador (Cordeiro et al. 3° 20109;
Martini et al. 3 2020; Martini et al. 7® 2019; Esteves et al. 8 2021). No entanto,
infelizmente, a maioria dos ECRs nado parece confirmar essa hipétese. Por exempilo,
Esteves et al. 2021 avaliou diferentes quantidades de gel clareador no protocolo de
consultério e observaram que AEan e AEoo foram semelhantes entre os grupos
(Esteves et al. 8 2021).

O uso de reservatérios nas moldeiras de clareamento individualizadas, o que

também aumenta a quantidade de gel clareador, ndo conseguiu efetivar a mudanca
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de cor em comparacdo com as moldeiras de clareamento sem reservatorios (Martini
et al. 3t 2020; Martini et al. 8 2021). Outro estudo recente comparou trés diferentes
volumes de gel aplicados na superficie vestibular durante o clareamento em
consultorio. Os autores relataram diferencgas estatisticas, mas ficaram abaixo do limiar
de 50:50 PT para AEab apds o término do protocolo de clareamento (Esteves et al. 82
2021). Outro ECR que comparou a eficacia do peroxido de hidrogénio a 10%
disponibilizado em wuma tira de clareamento ou moldeira de clareamento
individualizadas/pré-preenchidas ndo mostrou alteracéo significativa de cor, embora
as moldeiras de clareamento individualizadas ou pré-preenchidas fornecam uma
quantidade maior de produto clareador (Cordeiro et al. 3 2019) do que a tira de

clareamento.

No entanto, ndo podemos afirmar que uma quantidade minima de gel clareador
NAo seja necessaria para permitir um clareamento efetivo em 2 a 3 semanas. Quando
o clareamento da face vestibular foi comparado ao realizado apenas na face palatina,
0S autores encontraram maior grau de clareamento para o grupo da face vestibular
(Silva et al. 2t 2021). Uma das hip6teses para os resultados desse estudo (Silva et al.
21 2021) é que a area da face palatina € menor que a area da face vestibular e,
consequentemente, ha uma menor quantidade de gel em contato com a superficie
dental. Embora o estudo tenha mostrado que o clareamento pode ocorrer na superficie

palatina, o processo demora mais para acontecer (Silva et al. 2* 2021).

Devemos ter em mente que o processo de clareamento envolve uma reacao de
oxidacdo do peréxido de hidrogénio e componentes organicos da estrutura dental. A
velocidade de qualquer reacdo quimica é governada por muitos fatores além da area
de superficie entre 0s reagentes. Fatores como a natureza dos reagentes,
temperatura, estado fisico, energia de ativacdo podem desempenhar um papel mais
critico no processo de clareamento (Kwon e Wertz 32 2015; Marson et al. ®2 2015;
Bowles e Ugwuneri 8 1987; Cooper et al. 8 1992; Camps et al. 8 2007; Kwon et al.
88 2012). O fator limitante para acelerar o processo de clareamento pode ndo ser a
guantidade de gel clareador, mas outros fatores que devem ser foco de futuras

investigacoes.

Mensuramos a mudanca de cor por unidades de escala de cores (método
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subjetivo) e um espectrofotdbmetro (método objetivo). A utilizacdo do método objetivo
proporciona resultados mais precisos, reduzindo os julgamentos subjetivos mais
propensos ao viés de deteccdo. No entanto, as unidades de escala de cores fornecem
resultados facilmente legiveis e compreensiveis para os avaliadores (Alsaleh et al. &
2012; Alshiddi e Richards °° 2015).

Os parametros obtidos com o espectrofotdmetro permitem quantificar a mudanca
de cor usando o sistema CIELab 1976 (AEab), CIEDEoo (AEoo), € Whiteness Index. As
formulas do sistema CIELa» séo amplamente utilizados na literatura, razao pela qual
apresentamos seus valores no presente ECR. No entanto, mais recentemente, CIELab
vem sido substituido pela formula CIEDEoo, que € mais compativel com a percepgao
visual da mudanca de cor (Gémez-Polo et al. 8 2016). Embora o AEa» e 0 AEoo
possam fornecer a magnitude da mudanca de cor, eles nédo fornecem informacdes
sobre a dire¢cdo da mudanca de cor, se mais branca ou mais escura. O Whitening
Index indica o grau de clareamento em direcdo a extremidade mais clara da escala
(Kose et al. 8 2011; Alsaleh et al. 8 2012; Gerlach et al. 1 2002), e este parametro
foi relatado mais recentemente em ECRs de clareamento.

Os valores de A podem ser comparados com o limiar de 50:50 de
perceptibilidade (PT) e 50:50 de aceitabilidade (AT) para entender melhor a magnitude
da mudanca de cor. O valor PT é a diferenca minima de cor que os olhos humanos
podem distinguir. Por outro lado, o valor AT é mais abrangente, ou seja, representa
uma diferenca existente aceitavel para a maioria das pessoas. Os valores 50:50 PT e
50:50 AT para AEap foram relatados como 1,2 e 2,7, respectivamente (Paravina et al.
8 2015). Os mesmos valores para AEoo foram 0,8 e 1,8, respectivamente (Paravina
et al. ® 2015), enquanto para Awp foram 0,7 e 2,6, respectivamente (Pérez et al. %
2019). Observando a Tabela 2, percebe-se que a diferenca de médias entre os grupos
nao atingiu esses limiares, ndo sendo, portanto, clinicamente importante. No entanto,
esses limites foram ultrapassados em todos os periodos de avaliagdo dentro dos
grupos, evidéncia de clareamento eficaz. Além disso, o limiar AT 50:50 é amplamente
utilizado para estimativa do tamanho da amostra em ECRs, pois é usado como a

diferenca clinicamente importante a ser detectada (Paravina et al. ¢ 2015).

Nossa hipétese anterior foi de que a colocacao do gel clareador nas superficies
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vestibular e palatina poderia agravar a SD induzida pelo clareamento, pois uma maior
guantidade de peroxido ndo dissociado poderia atingir a camara pulpar (Parreiras et
al. ® 2020). No entanto, este estudo ndo detectou nenhuma diferenca significativa
entre 0s grupos. Aproximadamente 53% dos pacientes relataram SD e baixa
intensidade média (1 + 1,5 unidade [protocolo alternativo] e 0,7 + 1,3 [protocolo
tradicional] na escala VAS), e nenhuma dessensibilizacdo adicional foi necesséria

pelos pacientes durante o clareamento.

Em relacdo a intensidade de IG, ndo foi observada diferenca entre os protocolos.
No entanto, um risco IG estatisticamente maior foi observado no protocolo tradicional.
A explicacdo para esse achado é desconhecida pelos autores do estudo, e ndo
podemos descartar o fato de ter ocorrido por acaso. No entanto, os resultados de SD
e IG devem ser interpretados com cautela, pois € um desfecho secundario para o qual

nao foi feita estimativa do tamanho da amostra.

Os resultados fornecidos pela EEO mostram que a satisfacdo dos pacientes
aumentou apdés o clareamento em todos o0s aspectos do instrumento. Antes do
clareamento, os pacientes estavam muito mais insatisfeitos com a cor dental e a
“aparéncia dos labios, sorrisos e dentes visiveis”. Apds o clareamento, a média desses
dois itens aumentou substancialmente, embora também tenha sido observado um leve
aumento nos demais itens da EEO. Embora apenas a cor dental tenha sido alterada
no presente ECR, a percepcdo geral da estética orofacial do paciente melhorou
significativamente. A satisfacdo € um importante resultado centrado no paciente que
precisa ser incluido nos ECRs de clareamento para avaliar a eficacia do tratamento
do ponto de vista do paciente e ndo apenas do ponto de vista dos avaliadores (Bonafé
et al. 22 2021; Deshpande et al. ®* 2011). Os achados do instrumento EEO também
foram confirmados pelas duas perguntas simples respondidas pelos pacientes por

meio da escala LIKERT de cinco pontos.

Finalmente, devemos mencionar as limitacdes do presente ECR. A variavel
investigada impossibilitou 0 cegamento dos participantes. No entanto, a falta de
cegamento do participante provavelmente nao afetou os resultados de mudanca de
cor do resultado primario, uma vez que os examinadores, que fizeram avaliagdes de

cores, estavam cegos para a atribuicdo do grupo. Por outro lado, ndo podemos



a7

descartar que os desfechos centrados no paciente, como o risco e a intensidade de
SD e | possam ter sido afetados pela falta de cegamento. Outra limitacdo do estudo &
gue avaliamos apenas uma marca comercial e concentracdo. Embora a marca
comercial dificiimente resulte em conclusdes diferentes, uma vez que a composi¢cao
dos géis clareadores € muito semelhante entre as marcas, a concentracao do material
pode desempenhar um papel diferente nos resultados relatados. Portanto, estudos
futuros devem se concentrar em géis de baixa concentracdo, como peréxido de

hidrogénio a 4% e peréxido de carbamida a 10%.
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7 CONCLUSOES

A eficacia clareadora do clareamento caseiro com gel de peréoxido de hidrogénio
a 7,5% nas superficies vestibular e palatina ndo foi superior ao protocolo tradicional
de clareamento. A intensidade de SD e IG e o risco de SD foram semelhantes entre
0s grupos. Além de ndo trazer beneficios ao clareamento caseiro, o protocolo
alternativo exigird maior quantidade de material clareador, aumentando os custos
associados a este procedimento. Portanto, este protocolo ndo parece ser de interesse

clinico.
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Statistical methods  12a  Statistical methods used fo compare groups for primary and secondary outcomes 3z
12k Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted snalyses iz
Results
Participant flow (a 13a  For each group, the numbers of participants who were randemly sssigned, recsived intended treatment. and a3
diagram is strengly were analysed for the primary outcome
recommendad) 13b  For each group, losses and exclusions after randomisstion, together with reasons iR o,
Recruitment 14z Dates defining the pericds of recruitment and follow-up 23
14k Why the trial ended or was stopped iR oy,
Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinizal characteristics for each group 33, 34
Mumbers analysed 18  Foreach group, number of parficipants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was a3
by original assigned groups
Cutcomes and 17a  For each primary and secondary gutcome, results for 2ach group, and the estimated effect size and its 34-36
estimation pracision (such as 85% confidence interval)
17k For binary outcomes, presentafion of both absolute and relative effect sizes is recommendad
Ancillary analyses 18 Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing 34-36
pre-spacified from exploratory
Harms 19 Allimportant harms or unintended effects in each group irer soecnic guidance see CONEORT far hams)
Discussion
Limitations 20 Trial imitations, addressing sources of potential bias, imprecision. and, if relevant, multiplicity of analyses 38
Generalisability 21 Generalisability {externzl validity. applicability) of the trial findings 38
Interpretation 22  Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms. and considering other relevant evidence 38
Other information
Registration 23  Registration number and name of frial registry 23
Frotocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if availsble 23
Funding 25  Sources of funding and other support (such as supply of drugs). role of funders

*We strongly recommend reading this statement in comjunction with the COMS0RT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we alza
recommend reading COMNE0RT axtenzions for cluster randomized trials, non-inferiority and squivalence trizls, non-pharmacological treatments, herbal intarventions, and pragmatic mials.
Additienal extenzions are forthcoming: for thoze and for up to dats references relevant to this checklist, 22 www. consor-statement o7,
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A pesquisa intitulada “Eficacia de uma técnica clareadora caseira utilizando agente clareador pela face
vestibular e palatina — ensaio clinico randomizado de boca dividida e cego” tem como o objetivo avaliar o grau
de eficdcia clareadora utilizando um protocolo modificado de clareamento dental caseiro com perdxido de
hidrogénio 7,5%, aplicando o agente clareador pela face vestibular e palatina ao mesmo tempo. Os resultados
esperados do nosso estudo envolvem a superioridade da eficacia do clareamento dental no protocolo
alternativo, possibilitando clareamento em menor tempo. Esta pesquisa clinica serd realizada nas clinicas
odontoldgicas da Universidade Estadual de Ponta Grossa, pela aluna de mestrado Heloisa Forville de Andrade e
pela professora Alessandra Reis. Para execu¢do da pesquisa serdo necessarios 60 voluntarios que atendam aos
critérios de selegdo e concordem em participar de livre e espontanea vontade.

No inicio do tratamento clareador, serd feita uma avaliacdo clinica e os voluntarios serdao submetidos a
moldagem para confec¢do de moldeiras de clareamento. Os voluntdarios receberdo as instrucdes e utilizardo os
géis clareadores de acordo com instrugdes verbais e por escrito fornecidas pelos pesquisadores. Todos os
materiais empregados no tratamento ja apresentam eficicia comprovada e serdo fornecidos pelos
pesquisadores sem nenhum custo para os volunt