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RESUMO

O clareamento é uma técnica conservadora e bastante procurada por
pacientes que buscam uma melhoria na estética do sorriso. O objetivo deste
trabalho foi avaliar a efetividade do tratamento clareador, com perdxido de
hidrogénio a 7,5% em diferentes tempos, e avaliar a intensidade de sensibilidade
dentaria relacionada. Para isso, foram selecionados 60 pacientes e divididos em trés
grupos: grupo PH10 - utilizou o gel por 10 min no dia; grupo PH30 — 30 min; grupo
PH60 — 60 min. Os voluntérios possuiam autonomia de interromper o clareamento
guando estivessem satisfeitos com o resultado, num intervalo entre 14 e 42 dias.
Duas tabelas de sensibilidade (escala visual analdgica e escala de classificacdo
verbal de 5 pontos) foram entregues aos participantes para que fossem preenchidas
diariamente com os niveis de sensibilidade. Foram feitas avaliacdes de cor com
Escala Vitapan Classical e espectrofotometro EasyShade aos 14, 21, 28 e 42 dias
de tratamento, e 1 més apds o fim do clareamento, para avaliar efeito rebote da cor.
O grau da satisfacdo do paciente foi medido por um questionéario. Para analise dos
dados, o teste exato de Fisher comparou os percentuais de participantes satisfeitos
com os participantes insatisfeitos em cada um dos trés grupos (a = 0,05). Foi feito a
média (x desvio-padrdo [DP]) do numero de dias necessarios para alcancar a
satisfacdo dos participantes em cada um dos trés grupos e avaliados
estatisticamente utilizando-se ANOVA e teste T (a = 0,05). A intensidade da
sensibilidade foi avaliada atraves do teste Kruskal-Wallis (a = 0,05). Para analise da
diferenca de cor de ambos os métodos (espectrofotdmetro e escala de cor) foram
utilizados dois testes: para um mesmo periodo nos diferentes grupos foi realizado o
teste de Kruskal-Wallis (a = 0,05) e para 0 mesmo grupo em diferentes periodos foi
feito o teste de Friedman (a = 0,05). Os trés métodos foram efetivos, sendo o grupo
PH10 menos eficaz que o grupo PH60 apenas para o método de avaliagcdo com
escala de cor na analise do dente 13. Apés 1 més do fim do tratamento ndo houve
diferenca significativa com o resultado encontrado imediatamente apos o periodo de
tratamento. O grupo PH10 teve uma maior média de dias de uso do gel, um menor
grau de satisfacdo com o resultado final e uma menor intensidade de dor quando
comparado aos demais. Pode-se concluir que a diminuicdo do tempo de uso diario
do peroxido de hidrogénio 7,5% néo influenciou na sua efetividade e trouxe beneficio
aos pacientes, pois além de tornar o tratamento mais rapido, diminui o desconforto
da sensibilidade.

Palavras-chave: peroxido de hidrogénio, sensibilidade da dentina, cor, clareamento

dental.



ABSTRACT

Bleaching is a conservative technique and it much sought after by patients
looking for an improvement in smile esthetics. The objective of this study was to
evaluate the effectiveness of bleaching treatment, with 7.5% hydrogen peroxide at
different time intervals, and evaluate the intensity of related tooth sensitivity. For this,
60 patients were selected and divided into three groups: group PH10 - used the gel
for 10 min a day; group PH30 — 30 min; group PH60 — 60 min. The volunteers had
the autonomy to stop bleaching when they were satisfied with the result, ranging
between 14 and 42 days. Two sensitivity tables (Visual analogue scale and 5-point
verbal rating scale) were given to the participants to be filled in daily on the levels of
sensitivity. Color assessments were made using the Vitapan Classical Scale and
Easyshade spectrophotometer at 14, 21, 28 and 42 days of treatment and 1 month
after the end of the bleaching, to evaluate color rebound effect. Degree of patient
satisfaction was measured by a questionnaire. For data analysis, Fisher's exact test
compared the percentage of satisfied with unsatisfied participants in each of the
three groups (0=0.05). The mean number (+ standard deviation [SD]) of days
required to achieve the participant satisfaction in each of the three groups was
calculated and statistically analyzed using the ANOVA and t-test (a=0.05). Intensity
of sensitivity was evaluated using the Kruskal-Wallis test (a=0.05). To analyze the
difference of color of both methods (spectrophotometer and color scale) two tests
were used: for the same period in different groups the Kruskal-Wallis test was
performed (a=0.05), and for the same group at different time intervals the Friedman
test was used (0=0.05). The three methods were effective, with group PH10 being
less effective than group PH60 with only the color scale evaluation method in the
analysis of tooth 13. One month after the end of the treatment, there was no
significant difference with the results found immediately after the treatment period.
Group PH10 had a higher mean number of days of gel use, a lesser degree of
satisfaction with the end result, and less pain when compared to the others. It can be
concluded that the decrease in the daily time-use of 7.5 % hydrogen peroxide had no
effect on its effectiveness, and it brought benefit to patients, as well as making the
treatment faster, it decreased the discomfort of sensitivity.

Keywords: hydrogen peroxide, dentin sensitivity, color, tooth bleaching
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1 Introducao Geral




INTRODUCAO GERAL

A intensa pressao social em torno do “sorriso branco” como padrao
de beleza faz com que haja uma ampla divulgacdo nos meios de
comunicacdo e, consequentemente, maior interesse por parte dos pacientes
em relagdo ao clareamento dentario (MARQUES et al., 2012; MEIRELES et
al., 2014; SOARES et al., 2013). As pessoas buscam este tratamento por
uma variedade de razdes, desde a satisfagcdo pessoal a necessidades
relacionadas com o trabalho (BERGA-CABALLERO; NAVARRO; LORENZO,
2007). O clareamento dentario € um tratamento frequente, associado a
problemas clinicos e estéticos, e tem sido uma alternativa conservadora para

tratar dentes com alteracao de cor (BARBAA et al., 2015).

Desde que o clareamento dentario foi descrito (HAYWOOD;
HEYMANN, 1989), registraram-se varios produtos utilizados para este fim.
Atualmente, pode-se encontrar na literatura varios metodos para clarear
dentes vitais. Esses métodos variam em virtude da grande diversidade de
agentes clareadores encontrados no mercado, das diferentes concentracfes
existentes, do tempo e modo de aplicacdo, do formato do produto e da forma
de ativacéo (PENA; RATON, 2014).

As trés principais abordagens para o clareamento de dentes vitais
sdo: o clareamento caseiro supervisionado, o clareamento de consultério e o
clareamento autoadministrado, realizado pelo paciente com produtos
vendidos em farmacias ou supermercados e aplicado sem supervisdao do
cirurgido-dentista (MARQUES et al.,, 2012; PINHEIRO et al, 2011). Para
indicar o tipo de clareamento é importante que o cirurgido-dentista saiba
diagnosticar as causas das alteracbes de cor, bem como o tempo dessa
alteracdo, pois, dependendo da etiologia, o prognostico sera favoravel ou
desfavoravel para o sucesso da técnica (PORTOLANI JUNIOR; CANDIDO,
2005).

A cor dos dentes é determinada por uma combinacdo de fatores
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extrinsecos e intrinsecos. Os fatores extrinsecos estdo relacionados com a
superficie do esmalte, podendo ser deposicdo de manchas alimentares ou de
bebidas; ja os fatores intrinsecos estéo relacionados com as propriedades de
reflexdo e dispersédo da luz do esmalte e da dentina (MARQUES et al., 2012).
A cor do dente é fortemente influenciada por essas propriedades dentinarias.
(MEIRELES et al., 2008).

O clareamento caseiro é realizado com géis de menor
concentracdo de perdxido de hidrogénio (3-14%) ou perédxido de carbamida
(5-22%) em moldeiras de acetato bem adaptadas aos dentes (MEIRELES et
al., 2008). O tempo de aplicacdo varia dependendo da concentracdo e das
instru¢cdes do fabricante, podendo ir de 30 minutos a 8 horas (KIHN, 2007,
MEIRELES et al., 2014). O resultado estético & bem satisfatorio, sendo uma
opcao bastante pedida pelos pacientes, pela praticidade e conforto da técnica,
além de causar menor intensidade de sensibilidade quando comparado ao
clareamento de consultorio. Géis de maior concentracdo para o PH (25-40%)
sédo utilizados para o clareamento de consultério. Uma barreira gengival é
feita, e o gel é aplicado sobre os dentes sob superviséo do cirurgido-dentista,
no tempo indicado pelo fabricante, podendo variar de 30 a 60 min (KIHN,
2007).

Varios agentes podem ser utilizados para clarear os dentes: alguns
tém um efeito oxidante, como o peréxido de hidrogénio (TORRES et al.,
2013), outros atuam através da erosdo, ou abrasividade, como as particulas
de silica, e outros utilizam uma combinacao destes métodos (JOINER et al.,
2008; MARKOWITZ, 2010). Os agentes oxidantes podem ser utilizados para o
clareamento de dentes vitais por meio do clareamento caseiro supervisionado
pelo cirurgido-dentista e do clareamento de consultério (MARQUES et al.,
2012; PINHEIRO et al., 2011). Este tipo de clareador € mais eficaz, uma vez
gue tém a capacidade de penetrar no esmalte e na dentina (BERGA-
CABALLERO; NAVARRO; LORENZO, 2006), se difundir livremente
alcancando a intimidade organica dessas estruturas e assim, promover o

clareamento (SERRANO et al., 2015). A estrutura dentaria possui como
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caracteristica morfolégica a permeabilidade, viabilizando a absor¢cdo dos
pigmentos e corantes que causam o manchamento dentario, € a0 mesmo
tempo assegurando a assimilacdo dos agentes quimicos clareadores
(ARAUJO; LIMA; ARAUJO, 2007).

Os produtos clareadores possuem 0 mesmo principio bioquimico,
ou seja, a oxidacao e a ruptura das moléculas pigmentadas que impregnam
as estruturas dentarias, deixando-as mais leves, com significativa reducéo de
suas tonalidades de cor, clareando, consequentemente, as faces das
unidades que foram submetidas ao procedimento odontolégico em questéo.
(MAGHAIREH; ALZRAIKAT; GUIDOUM, 2014; SOARES et al., 2014,
TORRES et al., 2013). Pode-se inferir, portanto, que o éxito do clareamento
dental resulta do grau de penetracdo do produto clareador na estrutura dental
a ser tratada, somado ao tempo de permanéncia na area a ser descolorada,
periodo esse definido como o tempo necessario a remo¢ao da mancha
(ARAUJO; LIMA; ARAUJO, 2007; WANG et al., 2013).

Os riscos mais reportados devido ao clareamento incluem aumento
da sensibilidade dentaria e irritacdo gengival leve (CAREY, 2014; PINHEIRO
et al.,, 2011; TREDWIN et al., 2006). O grau destes efeitos secundarios é
diretamente relacionado com a composicao e a concentracdo do gel clareador
utilizado e do tempo de exposicéo dos dentes ao tratamento (MAGALHAES et
al., 2012). Existem riscos adicionais que foram relatados a partir de estudos in
vitro que incluem a erosdo dentaria, degradacdo mineral (BARBAA et al.,
2015; PORTOLANI JUNIOR; CANDIDO, 2005), aumento da susceptibilidade
a desmineralizacdo e danos pulpares (CAREY, 2014). H4 controvérsias a
respeito dos efeitos dos agentes clareadores sobre as estruturas dentarias
vitais, podendo apresentar, em algumas situacdes, efeitos menores e, em
outras, maiores. Isso reforca a necessidade do uso controlado, sob
supervisao profissional, e da indicacdo da técnica mais adequada, conforme o
diagndstico do caso clinico (PORTOLANI JUNIOR; CANDIDO, 2005).

14



2 Proposicéao

15



PROPOSICAO

O objetivo geral do presente trabalho foi avaliar a efetividade do
tratamento clareador, com perdoxido de hidrogénio a 7,5% em diferentes
tempos e avaliar também a sensibilidade dentaria relacionada ao tratamento.

Os objetivos especificos deste trabalho foram avaliar nos diferentes
tempos de uso do gel:

- a variacao de cor

- 0 risco absoluto de sensibilidade dentaria

- a intensidade da sensibilidade de dentéria

- 0 grau de satisfacao dos participantes

16
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3 Capitulo

CAPITULO

Esta dissertacdo estd escrita de acordo com o Artigo 46 do
Regimento Interno do Programa de Pos-graduacdo em Odontologia da
Universidade Federal do Cear4, que regulamenta o formato alternativo para
dissertacdes de mestrado e teses de doutorado e permite a insercao de
artigos cientificos de autoria e co-autoria do candidato. Assim sendo, essa
dissertacao é composta por um capitulo, contendo artigo que sera submetido
a publicacédo, conforme descrito:

Estudo clinico randomizado de diferentes protocolos de
clareamento dentario com peroxido de hidrogénio a 7,5% - Este artigo sera
submetido a publicacéo no periodico: Brazilian Oral Research (Anexo 1).
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“ESTUDO CLINICO RANDOMIZADO DE DIFERENTES PROTOCOLOS DE
CLAREAMENTO DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 7,5%”

RESUMO

O objetivo deste trabalho foi avaliar a efetividade do clareamento com
peroxido de hidrogénio (PH) 7,5% em diferentes tempos e a sensibilidade dentaria
relacionada. Sessenta pacientes foram divididos em 3 grupos (n=20): grupo PH10 —
gel por 10 min/dia; grupo PH30 — 30 min/dia; grupo PH60 — 60 min/dia. Os
voluntarios possuiam autonomia de interromper o clareamento quando estivessem
satisfeitos com o resultado. Duas tabelas de sensibilidade foram entregues aos
participantes para preencherem diariamente. Foram feitas avaliagdes de cor com
Escala Vitapan Classical e espectrofotdmetro Vita EasyShade. Teste exato de Fisher
comparou 0s percentuais de participantes satisfeitos com os insatisfeitos (a = 0,05).
Foi avaliado com ANOVA e teste T (a = 0,05) o numero de dias necessarios para
alcancar a satisfacdo dos participantes. A intensidade da sensibilidade foi avaliada
pelo teste Kruskal-Wallis (a = 0,05). Para analise da diferenga de cor de ambos os
métodos (espectrofotdbmetro e escala de cor) foram utilizados teste de Kruskal-Wallis
(a =0,05) e teste de Friedman (a = 0,05). Os trés protocolos foram efetivos. Apos 1
més do fim do tratamento ndo houve alteracdo na cor encontrada imediatamente
apos o periodo de tratamento. O grupo PH10 teve uma maior média de dias de uso
do gel, um menor grau de satisfacdo com o resultado final e uma menor intensidade
de dor quando comparado aos demais. A diminuicdo do tempo de uso diario do
peroxido de hidrogénio 7,5% néo influenciou na sua efetividade, tornou o tratamento

mais rapido e diminuiu o desconforto da sensibilidade.

Palavras-chave: clareamento, peréxido de hidrogénio, sensibilidade da dentina, cor,

clareamento dental.



20

ABSTRACT

The objective of this study was to evaluate the effectiveness of bleaching
treatment, with 7.5% hydrogen peroxide (PH) at different time intervals, and evaluate
the intensity of related tooth sensitivity. Sixty patients were divided in: group PH10 -
gel for 10 min/day; group PH30 — 30 min/day; group PH60 — 60 min/day. The
volunteers had the autonomy to stop bleaching when they were satisfied with the
result. Two sensitivity tables were given to the participants to be filled in daily. Color
assessments were made using the Vita Classical Scale and Easyshade
spectrophotometer. Fisher's exact test compared the percentage of satisfied with
unsatisfied participants (a=0.05). Using ANOVA and test-t (0=0.05) the number of
days required to achieve the participant satisfaction. Intensity of sensitivity was
evaluated using the Kruskal-Wallis test (a=0.05). To analyze the difference of color of
both methods (spectrophotometer and color scale) were used Kruskal-Wallis test
(0=0.05), and Friedman test (a=0.05). The three methods were effective. One month
after the end of the treatment, there was no significant difference with the results
found immediately. Group PH10 had a higher mean number of days of gel use, a
lesser degree of satisfaction with the end result, and less pain when compared to the
others. It can be concluded that the decrease in the daily time-use of 7.5 % hydrogen
peroxide had no effect on its effectiveness, and it brought benefit to patients, as well

as making the treatment faster, it decreased the discomfort of sensitivity.

Keywords: Hydrogen Peroxide, Dentin Sensitivity, Color, Tooth Bleaching
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INTRODUCAO

Desde a introducao do peréxido de carbamida (PC) no clareamento caseiro,
esta técnica tem sido considerada o tratamento mais conservador para os dentes
vitais escurecidos, quando comparado com outras modalidades de tratamento, tais
como facetas ou coroas. Altos niveis de satisfacdo e eficacia do clareamento caseiro

tém sido relatados®??

, tornando esta terapia a primeira escolha para clareamento
dental em dentes vitais®. Esta técnica possui como principais vantagens a facilidade
de utilizacdo do produto em moldeiras, reducdo do tempo de cadeira, e uma
diminuicdo da incidéncia de sensibilidade e irritacdo gengival, quando comparado ao

clareamento de consultério®.

Os produtos utilizados para clareamento dentario caseiro possuem diferentes
concentracdes®. O PC a 10% é muito aplicado para esta técnica, no entanto, numa
tentativa de aumentar a eficacia dos agentes clareadores, sao utilizadas
concentracbes mais elevadas de PC (16% ou 22%), bem como diferentes

concentracdes de peréxido de hidrogénio (PH), variando de 3% a 10%"2.

A substancia ativa responsavel pelo clareamento dentario € o peroxido de
hidrogénio. Um gel de PC a 20% decompde a 7% de PH e 13% de uréia, 0 que seria
equivalente a eficiéncia de um gel de PH a 7,5%. O tempo de aplicacédo diario é
recomendado de acordo com a concentracdo do principio ativo (a partir de 30
minutos até a noite toda). A duracdo do tratamento recomendada varia de duas a

quatro® ou seis semanas, de acordo com fabricante.

A sensibilidade dos dentes apds clareamento é o efeito adverso mais
frequente, podendo afetar mais de 70% dos pacientes'. A sensibilidade geralmente
comeca no decorrer do clareamento e cessa 24-48 h depois do procedimento®.
Pode apresentar-se como uma hipersensibilidade generalizada, mas também pode
ocorrer como dor espontanea, aguda ou sensacdo de formigamento, podendo ser
localizada ou generalizada®. A reducdo do tempo de uso do gel, diminuindo assim

sua difusdo, € uma opcao relatada na literatura para minimizar a toxicidade do PH as
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células pulpares e diminuir a sensibilidade dentaria®®. O gel de PC a 10% foi testado
em diferentes protocolos de tempo e ndo houve perda de efetividade com a
diminuicdo do tempo de clareamento, entretanto, houve reducédo significativa de
sensibilidade dentaria™.

Os niveis de concentracdo do PH em moldeiras personalizadas diminuem
rapidamente com o tempo; chegando a uma média de 67,5% aos 10 minutos na

%15 De acordo com o

moldeira, 53,5% aos 30 minutos e 43% aos 60 minutos
fabricante, o tempo de uso dos géis de PH de baixas concentracbes pode variar de
30 a 120 minutos, entretanto ainda ndo ha um consenso na literatura sobre o melhor

tempo de uso”**7.

Diante da falta de consenso na técnica de clareamento com peroxido de
hidrogénio, este estudo clinico tem como objetivo comparar a efetividade do
tratamento clareador, com PH a 7,5% em diferentes tempos de aplicagéo, e avaliar o
risco absoluto de sensibilidade dentaria e intensidade dessa sensibilidade. A
hipétese de trabalho desse estudo € que a diminuicdo do tempo nao influenciara na

efetividade do clareamento e diminuira a intensidade da sensibilidade.
METODOLOGIA

Este estudo foi um ensaio clinico, aleatorizado e cego ao avaliador. O projeto
foi enviado ao Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal do Ceara sendo

aprovado conforme nimero de parecer 1292552 em outubro de 2015 (Anexo 2).

Os participantes da pesquisa foram pacientes que procuraram atendimento
nas clinicas do Curso de Odontologia da Faculdade de Farmacia, Odontologia e
Enfermagem da Universidade Federal do Ceara, tivessem interesse na pesquisa e
necessidade de tratamento. Os voluntarios assinaram um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo 3) contendo todas as informacBes sobre 0s riscos e

beneficios do tratamento e concordando em permanecer no estudo até o fim.
Critérios de inclusédo dos participantes:
- Idade entre 18 e 60 anos;

- Auséncia de carie;
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- Auséncia de exposicao dentinaria cervical ou incisal;

- Auséncia de recessoes gengivais;

- Boa saude periodontal;

- Boas condicdes de higiene oral;

- Auséncia de fluorose ou outra alteragéo de esmalte e dentina;
- Boa condicao sistémica;

- O canino superior direito deveria ter uma cor C2 ou mais escuro (para dois

avaliadores; de acordo com escala de cor Vitapan Classical organizada por valor).
Critérios de excluséo dos participantes:

- Presenca de restauracdes em superficie vestibular de dentes superiores anteriores;
- Historia prévia de sensibilidade dentaria ou dor de dente espontanea;

- Utilizacao de agente ou dentifricio dessensibilizante nos ultimos seis meses;

- Participantes que estivessem fazendo uso de drogas anti inflamatérias;

- Mulheres gravidas ou lactantes;

- Presenca de tratamento endodéntico em algum dos dentes anteriores superiores;
- Alergia ao produto;

- Bruxismo

- Alguma outra condicdo que contra-indicasse o clareamento;

Critérios para retirada do participante:

- Necessidade de medicacéo durante o estudo;

- Falta de interesse em patrticipar da pesquisa.

Célculo amostral

Foi realizada uma busca na literatura por artigos que avaliassem a efetividade
clinica de agentes clareadores a base de perdxido de hidrogénio com baixas
concentracdes e feito uma média das variacGes de cor encontradas e desvio-padréo

(AE:5,96+1,94). Com isso, foi feito o calculo amostral através do site
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www.sealedenvelope.com, para um ensaio de equivaléncias e medidas continuas.
Foi utilizado um nivel de significAncia de 5% e o poder do teste de 80%. Nao
havendo diferenca entre o padréo encontrado e o tratamento experimental proposto,
17 pacientes seriam necessarios por grupo, para ter 80% de certeza que os limites
do intervalo de confianca iria excluir a diferenca de média de mais de 2. Com um
acréscimo de 15%, para casos de saida ou retirada do estudo, considerou-se um
total de 20 voluntérios por grupo.

Preparacao dos participantes

Antes do exame clinico, realizou-se uma anamnese (Anexo 4) detalhada, com
levantamento de dados relativos a idade, género, histéria médica e odontoldgica.
Perguntou-se sobre o dentifricio usado atualmente, a historia de todos os habitos,
historia de sensibilidade ou de clareamentos anteriores, e presenca de doencas

sistémicas.

Duas semanas antes do inicio do tratamento, todos os participantes
receberam uma profilaxia bucal completa, com raspagem e polimento coronario
guando necessario. Durante a semana que antecedeu o tratamento, os participantes
registraram em uma tabela diaria se eles experimentaram sensibilidade dentaria, de
acordo com os seguintes critérios: 0 = nenhuma dor, 1 = dor leve, 2 = dor moderada,
3 = dor forte e 4 = dor muito forte. Foram excluidos aqueles que relataram

sensibilidade (ou seja, a pontuacado de 1 ou acima).
Delineamento Experimental

Os participantes foram distribuidos aleatoriamente, com o auxilio de uma
tabela no Microsoft Office Excel (Microsoft Corporation, Redmond, Washington,
EUA) para um dos trés grupos, de acordo com o tempo de aplicacéo diaria de 7,5%
de peréxido de hidrogénio (White Class, FGM, Joinville, Santa Catarina). Os tempos
de uso foram selecionados baseados em estudos de degradacdo do perdxido de
hidrogénio®*. Os avaliadores ndo tinham conhecimento dos grupos aos quais 0s

participantes foram atribuidos.
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Quadro 1: Divisdo dos grupos de acordo com tempo de uso diario e ininterrupto

Divisédo dos grupos
Grupo PH10 10 minutos
Grupo PH30 30 minutos
Grupo PH60 60 minutos

Divisédo de grupos

Antes do tratamento, o cirurgido-dentista operador fez uma impressdo em
alginato (Alginato Colorchange Tipo I, Cavex Holland BV, Haarlem, Holanda) das
arcadas superiores e inferiores de cada participante, para obtencédo de modelos de
gesso (Gesso Pedra Herodent Tipo I, Vigodent SA Industria e Comércio, Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro) e confeccéo das moldeiras. O profissional utilizou uma placa
de acetato macio com 1mm de espessura (Bio-art Equipamentos Odontologicos
Ltda., Sdo Carlos, Sédo Paulo) para fabricar as moldeiras personalizadas. A moldeira
foi cortada a 1 mm de distdncia das margens gengivais vestibular e lingual. Foi
testado o ajuste da moldeira de clareamento em cada paciente no que diz respeito a

adaptacao, removendo possiveis areas de interferéncia.

Cada participante recebeu um conjunto com escova e creme dental
fluoretado, que ndo continha agente de dessensibilizacdo ativo. Um cirurgido-
dentista entregou a moldeira e a bisnaga com o gel clareador a cada participante,
com as instrucdes de utilizacdo. Os participantes foram orientados a usar o agente
de acordo com o protocolo do grupo a que tenha sido atribuido, e remover a
moldeira apds o periodo de tempo do clareamento, lava-la e escovar os dentes com
0 conjunto de escovacdo que recebeu, para que todos ficassem padronizados

guanto a cerdas da escova e composicdo do creme dental.

O tratamento clareador durou de 2 a 6 semanas. O voluntario usava a
moldeira diariamente pelo tempo orientado e tinha autonomia de parar o
clareamento no dia que estivesse satisfeito com o resultado da cor. Houve
avaliacdes aos 14, 21, 28 e 42 dias de tratamento. Na consulta de avaliagéo, era

perguntado se o voluntario havia parado o tratamento até aquele dia, ou se queria
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continuar. Caso ele tivesse interrompido o clareamento, a data do ultimo uso era
registrada, ele respondia um questionario de satisfacdo e ndo era necessario voltar
para as avaliagdes seguintes. Caso o clareamento néo tivesse sido interrompido e o
participante ainda quisesse continuar o tratamento, era informado a data da proxima
avaliagdo. A avaliagdo de alteragdo de cor foi realizada novamente com 30 dias

apos o final do tratamento de todos os voluntarios.
Avaliacdo da cor

A avaliacao foi feita através de dois métodos: a avaliacdo subjetiva, feita por
dois examinadores previamente calibrados utilizando a escala de cor Vitapan
Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sé&ckingen, Alemanha) e uma avaliacdo objetiva
utilizando o espectrofotdmetro (Easyshade Advance 4.0, Vident, Brea, CA, EUA). A
cor foi avaliada com os dentes numa condicdo completamente hidratada em cinco
periodos: antes do clareamento, 14, 21, 28 e 42 dias ap0s o inicio do tratamento, a
depender do dia que o voluntario parou o tratamento. Para o exame subjetivo, os 16
guias de tons da escala Vitapan Classical foram organizados a partir do valor mais
alto (B1) para o mais baixo (C4), fazendo da cor A2 o namero 5, por exemplo.
Embora esta escala ndo seja linear no sentido mais verdadeiro, as mudancas foram
tratadas como se representassem um ranking continuo e aproximadamente linear
para fins de andlise. A area de medicéo de interesse para escolha da cor foi o terco
médio da superficie vestibular do incisivo central superior direito e canino superior
direito. Os avaliadores, que desconheciam o grupo que o voluntario participava,
foram calibrados com 4 participantes sorteados da amostra. Os dois avaliadores
foram obrigados a terem um acordo de, pelo menos, 85% (estatistica Kappa
ponderada) antes de iniciar o estudo de avaliacdo. Se as divergéncias surgissem

durante a avaliacdo, eles eram incentivados a chegarem a um consenso.

Vita shade guide B1 A1/B2 D2/A2 C1/C2 D4/A3 D3 B3 A35/B4 C3|ad4 Ca
Scores 1 213 Jals '8 7 8 |9 [10/11 12 [13 1415 |16

Figura 1: Pontuacdo de cor na escala de cores Vitapan Classical (Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Alemanha) organizada por luminosidade (de cores mais claras a

cores mais escuras)
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Para a avaliacdo objetiva, o seguinte método foi seguido: uma impressao
preliminar do arco maxilar, estendendo-se de incisivo central superior esquerdo a
primeiro pré molar superior direito, foi feita utilizando silicona de adicdo (Adsil Putty
Soft, Vigodent SA Industria e Comércio, Rio de Janeiro, Rio de Janeiro), servindo
como um guia padrao de medicdo de cor para uso com o espectrofotbmetro. Uma
abertura foi criada sobre a superficie vestibular da silicone a fim de orientar o terco
meédio e avaliar o incisivo central e o canino. A abertura foi feita utilizando um
dispositivo de metal com bordas bem formadas, com uma raio de 3 mm. A medida
foi tomada em todos os 60 pacientes nos mesmos tempos que a avaliagdo subjetiva.
Para ambos os métodos (isto €, espectrofotobmetro digital e escalas de cor), foram
padronizados os procedimentos de medicdo através do controle das condi¢cdes de

iluminacao.
Avaliacdo da sensibilidade dentaria

Os participantes anotaram sua percepcdo de hipersensibilidade dentéaria
durante o processo de clareamento em um diario durante todo o tratamento. Duas
escalas foram utilizadas: a escala de classificagcdo verbal de cinco pontos (0 =
nenhuma dor, 1 = dor leve, 2 = dor moderada, 3 = dor forte e 4 = dor muito forte) e a
escala visual analogica (EVA). A EVA é uma linha horizontal que contém 10 cm de
comprimento; zero indica auséncia de dor e 10 indica dor extrema. Os participantes
foram convidados a preencher a tabela diariamente de acordo com seu nivel de dor
e foram lembrados da atividade através de mensagens de texto ou ligacdes. Os
valores foram organizados em duas categorias: porcentagem de pacientes que
relataram hipersensibilidade pelo menos uma vez durante o tratamento (risco

absoluto) e intensidade geral de hipersensibilidade.
Satisfacdo com o tratamento

Quando os participantes relataram satisfacdo com a cor, eles responderam ao
seguinte questionario em papel timbrado: 1 - Desde a conclusdo do clareamento
dental vocé considerou que: ndo houve mudanca na cor dos seus dentes;
clareamento muito leve e ndo notado por outras pessoas; clareamento leve, porém

notado por outras pessoas; clareamento moderado ou clareamento significativo 2 -



28

Qual é o seu nivel de satisfacdo com o tratamento de clareamento? Extremamente

feliz; muito feliz; feliz; triste ou muito triste*.

As respostas dos participantes para as duas perguntas foram classificadas
como "satisfeitos" ou "insatisfeitos”. Foram classificados como insatisfeitos o0s
pacientes que responderem "ndo houve mudanc¢a na cor", "clareamento leve, sem
percepcdo de outros" ou "clareamento leve, porém notado por outros" para a
pergunta 1 e "triste" ou "muito triste" para a pergunta 2. Foi classificado como
satisfeito o paciente que escolher qualquer uma das outras respostas possiveis.

Andlise estatistica

Foi utilizado o teste exato de Fisher para comparar o0s percentuais de
participantes satisfeitos com 0s participantes insatisfeitos em cada um dos trés
grupos (a = 0,05). Além disso, foram calculados a média e desvio-padréo [DP] do
numero de dias necessarios para alcancar a satisfacdo dos participantes em cada
um dos trés grupos e avaliados estatisticamente os dados, utilizando-se ANOVA e
teste T (a = 0,05). Foram analisados os resultados de sensibilidade dentaria,
utilizando o teste Kruskal-Wallis (a = 0,05). A intensidade da dor foi avaliada através
do teste Kruskal-Wallis (a = 0,05). Para analise da diferenga de cor de ambos os
métodos (espectrofotdmetro e escala de cor) foram utilizados dois testes: para um
mesmo periodo nos diferentes grupos foi realizado o teste de Kruskal-Wallis (a =
0,05) e para o mesmo grupo em diferentes periodos, foi feito o teste de Friedman (a
= 0,05).

RESULTADOS

Nenhum participante relatou ter sensibilidade dentaria espontanea na semana
gue antecedeu o inicio do tratamento, e um voluntario do grupo PH30 desistiu do

estudo na terceira semana por falta de tempo para voltar aos retornos.

Apés os 14 dias iniciais do tratamento, apenas 1 pessoa, do grupo PH30,
relatou estar satisfeita com a cor e decidiu parar o tratamento, as outras 58 pessoas
continuaram o uso do gel. No grupo PH10 1 pessoa ficou satisfeita com quatro
semanas, as outras 19 pessoas fizeram seis semanas de clareamento. No grupo

PH30 4 pessoas pararam o uso do gel com 3 semanas, 2 com quatro e 12 com seis
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semanas. Ja no grupo PH60 1 pessoa parou o tratamento com trés semanas, 3
pessoas com quatro, 4 pessoas com cinco e 12 pessoas com seis semanas. A
média de dias de tratamento do grupo PH10 foi 41,25 (DP=3,35), do grupo PH30 foi
de 34,42 (DP=10,61) e do grupo PHG60 foi de 35,9 dias (DP=7,80), dessa maneira, 0
grupo PH10 teve uma média de uso maior que os demais (p=0,0083 comparando os
grupos PH10 e PH30/ p=0,034 comparando os grupos PH10 e PH60).

Tabela 1: Namero de dias de clareamento por grupo

Média (+ DP*) dos dias de clareamento

Grupo PH10 41,25 + 3,35"
Grupo PH30 34,42 +10,61°
Grupo PH60 35,90 + 7,80°

As mesmas letras mailsculas sobrescritas indicam médias estatisticamente

semelhantes (p> 0,05).

Apesar da média de uso dos dias para o grupo PH10 ter sido maior, este
grupo foi 0 menos satisfeito dos trés, segundo a primeira pergunta do questionario.
N&o houve diferenca no grau de satisfacdo do grupo PH30 para o grupo PH60 (p=1),
havendo entre o grupo PH10 e grupo PH30 (p=0,0012) e entre o grupo PH10 e
grupo PH60 (p=0,0057). Para a segunda pergunta, ndo houve diferenca estatistica

entre os trés grupos.

Apés a randomizacdo, foi feito o teste Kruskal-Wallis para analise da
distribuicdo dos participantes, comprovando uniformidade dos trés grupos no
baseline (para dente 11 p=0,2869; para o dente 13 p=0,3026). Para os avaliadores,
em ambos os dentes, houve alteracdo de cor comparando a cor final e a inicial, ou
seja, todos o0s grupos clarearam significativamente. Para o dente 11, ndo houve
diferenca na quantidade clareada quando comparamos os trés grupos juntos. Ja
para o dente 13, apds os primeiros 14 dias, o grupo PH10 foi menos efetivo quando
comparado aos demais, havendo diferenca entre os grupos PH10 e PH30
(p=0,0002) e entre os grupos PH10 e PH60 (p< 0,0001), ndo havendo diferenca
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entre os grupos PH30 e PH60 (p=0,5533). Ao final do tratamento, s6 houve
diferenca na variagédo de cor entre o grupo PH10 e o grupo PH60 (p=0,0010), tendo
este ultimo clareado mais tons. Ndo houve alteracdo significativa entre os grupos
PH10 e PH30 (p=0,1476), nem entre os grupos PH30 e PH60 (p=0,0740). Na
avaliacdo de 1 més ap0s tratamento, as cores se mantiveram para os trés grupos.
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Tabela 2: Alteracdo de cor medidos com escala Vitapan Classical apds 14 dias de tratamento, ao final do tratamento e um més apos o

término do tratamento

Média (+ DP) da variacdo de cor

Dente Dente 11 Dente 13

Periodo Baseline ApoOs 14 dias Final 1 més Baseline ApOs 14 dias Final 1 més
Grupo PH10 6,2 + 3,42" 2,7+245%  445+287*  475+289*"  113+238" 2,4 +1,75%? 7,2 +2,89"° 8,3 +2,73""
(n=20)

Grupo PH30 4,73 +251*  247+236" 3,36+2,19"" 331+238"" 1168+231" 6,0+294%* 878+261"" 863 +254""
(n=19)

Grupo PH60 5,0+ 2,12" 3,15+1,75** 385+1,95*"  38+206"" 12,3 +1,94% 6,8 + 3,172 10,1 £2,1%° 10,05 + 2,13""
(n=20)

As mesmas letras mailusculas e minusculas sobrescritos indicam médias estatisticamente semelhantes (p> 0,05), sendo as letras maiusculas

correspondentes a comparagcdes entra 0s grupos em um mesmo periodo e as letras minasculas comparacées de um mesmo grupo, em

periodos distintos.
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Na avaliagdo com o EasyShade, em ambos os dentes, houve alteracao
de cor comparando a cor final e a inicial, porém, para o dente 11 apos o0s
primeiros 14 dias de tratamento, ainda houve alteracdo de cor significativa no
grupo PH10 (p<0,05), comparando com o resultado final, ndo havendo
diferenca para os demais grupos entra a variagcao encontrada com 14 dias e a
variagao encontrada ao final do tratamento (p>0,05). Para o dente 13, em todos
0s grupos houve alteracdo de cor comparando a cor final e a inicial, ou seja,
todos os grupos clarearam significativamente, e apds 14 dias, ainda houve
alteracdo de cor para todos os grupos. Apos os primeiros 14 dias, houve
diferenca entra as variagcdes de cores quando comparamos o grupo PH10 e
grupo PH60 (p=0,0030), ndo havendo entre os grupos PH10 e PH30
(p=0,0521), nem entre os grupos PH30 e PH60 (p=0,3255). Ao final do
tratamento, ja ndo houve diferenca entre nenhum dos grupos. Na avaliacao de

1 més apOs tratamento, as cores se mantiveram para os trés grupos.
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Tabela 3: Alteracdo de cor medidos com espectrofotdmetro EasyShade apéds 14 dias de tratamento, ao final do tratamento e um més apos o

término do tratamento

Média (+ DP) da variacéo de cor

Dente Dente 11 Dente 13

Periodo Baseline ApoOs 14 dias Final 1 més Baseline ApoOs 14 dias Final 1 més

Grupo PH10  6,65+3,48" 2,4+245%? 4,85 +3,08"  4,9+3,05" 13,35+ 2,13* 3,0+ 1,917 8,65+2,88""  955+313""
(n=20)

Grupo PH30  6,84+3,08 4,15+2,67**  4,94+289%  473+2092*  1326+21" 6,21 +5,02°%% 947 +3,62*" 936 +3,7*°
(n=19)

Grupo PH60  6,0+3,09"  3,65+3,13*  44+316"° 4,45 +3,15"  135+2,01" 7,2 42752 10,3 +3,34*" 10,45 + 3,28"°
(n=20)

As mesmas letras mailsculas e minusculas sobrescritos indicam médias estatisticamente semelhantes (p> 0,05), sendo as letras maiusculas
correspondentes a comparacdes entra 0s grupos em um mesmo periodo e as letras minusculas comparacfes de um mesmo grupo, em periodos

distintos.
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Do grupo PH10, 35% dos participantes relataram sensibilidade ao
menos uma vez durante o estudo, enquanto do grupo PH30 foram 21% e do
grupo PH60 foram 30% dos participantes. Segundo a escala visual analdgica a
intensidade da sensibilidade foi diferente apds 14 dias, onde os participantes
do grupo PH10 apresentaram menos dor que os dos demais grupos (p=0,008
para grupo PH30 e p=0,0209 para grupo PH60). Ao final do tratamento né&o
houve diferenca entre os grupos em relacdo a intensidade da sensibilidade
(p=0,3175). Analisando a pior situacdo de dor referida na escala visual
analégica pelos participantes do estudo com teste Kruskal-Wallis, ndo foi
encontrada diferenca significativa entre os grupos (p=0,4006).

Grafico 1: Sensibilidade dentaria relatada pelos participantes durante o estudo
de acordo com a escala de classificacdo verbal de cinco pontos (0 = nenhuma
dor, 1 = dor leve, 2 = dor moderada, 3 = dor forte e 4 = dor muito forte).
Porcentagem de participantes de acordo com os grupos de tratamento (10
minutos, 30 minutos, uma hora).
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DISCUSSAO

As avaliagdes clinicas sdo a melhor maneira de verificar a efetividade

dos agentes clareadores porque incluem fatores individuais dos pacientes
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(habitos, alimentacéo, higiene, entre outros) que podem influenciar na cor final
do dente®. Por isso, a pesquisa é realizada em uma populacdo com
caracteristicas distintas de estilo de vida, dessa maneira, o grau de
clareamento encontrado tende a ser mais préximo ao obtido na prética clinica®.
Entre as metodologias utilizadas para avaliar a eficiéncia do clareamento dental
na literatura os métodos mais comumente empregados em avaliagbes clinicas
foram: comparacdo com escala de cores organizada e mensuragdo com

espectrofotdmetros'®*9,

A classificacdo através de uma escala de cores padrdo é um método
muito comum de avaliar a eficiéncia do clareamento em estudos
longitudinais*®?>?**. Sd0 menos precisos do que os sistemas digitais, pois a
subjetividade e outros fatores (como a experiéncia clinica do examinador,
fadiga ocular, cores do ambiente) podem afetar essa classificacdo de cor®%.
Devido a isso, alguns cuidados foram tomados neste estudo para minimizar 0os
fatores que influenciam na escolha da cor: os participantes foram avaliados no
mesmo periodo do dia, no mesmo ambiente e sob as mesmas condi¢cdes de
iluminacao, juntamente com boa formacdo dos avaliadores e calibracédo entre
estes, que foram treinados e entravam em acordo pelo menos 85% das vezes.
Outro método de avaliacéo utilizado € o espectrofotdmetro, que por ser um
sistema digital, diminui a subjetividade do uso das escalas, é preciso e produz
resultados altamente confiaveis®?®. O espectrofotdmetro EasyShade além de
expressar a cor no CIE L*a*b*, também informa na escala Vitapan Classical e
Vitapan 3D-Master. Levamos em conta a Vitapan Classical, sendo a mesma

utilizada pelos avaliadores.

Foram avaliados o incisivo central superior direito e 0 canino superior
direito de cada participante. A triagem foi feita pelo elemento dentario 13 devido
a dificuldade de triar voluntarios com o incisivo central mais escurecido, este
deveria ter cor C2 ou mais escuro. Ficou claro com este estudo que os trés
protocolos de uso do gel clareador foram efetivos, havendo uma variacdo de
cor, entre o resultado final e inicial, significativa para ambos os grupos. A
variacdo de cor do dente 11 foi menor que do dente 13, isso pode ter
acontecido devido a diferenca de cor inicial entre eles (média aritmética

segundo o0s avaliadores: dente 11=53; dente 13=11,7/ segundo
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espectrofotobmetro: dente 11=6,4/ dente 13=13,3). Além disso, h4 uma limitacdo
do método de escolha para a avaliacao, pois ao alcancar a cor B1, o tom mais
claro da escala de cor, a quantificacdo da variagédo estabiliza para os métodos

de avaliacdo, embora possa continuar clareando clinicamente.

Como o resultado do clareamento depende da concentracdo do agente
clareador, da capacidade do agente para penetrar no dente e atingir as

moléculas de cromoéforos e da duracdo desse contato'??+#

, era de se esperar
gue o grupo que utilizou por 10 minutos diarios, clareasse mais devagar que 0s
demais. Por isso, segundo o espectrofotdmetro, para o dente 11, o grupo PH10
continuou clareando apés 14 dias; jA nos grupos PH30 e PH60, ndo houve
diferenca entre a variacdo de cor dos primeiros 14 dias com a variacao de cor
encontrada no resultado final, os seja, esses dois grupos agiram mais rapido.
Entretanto, ao final do estudo, ndo houve diferenca entre 0s grupos para esse
método de avaliagdo. O dente 13, inicialmente, era mais escuro, e devido a
isso obteve uma variagcdo de cor mais elevada, sendo que todos 0s grupos

clarearam além dos primeiros 14 dias, para ambos os métodos de avaliacéo.

Segundo a empresa FGM, fabricante do gel clareador utilizado, o tempo
de tratamento pode variar de 2 a 6 semanas, tempo este respeitado por esta
pesquisa, minimo de 14 e maximo de 42 dias. Muitos estudos trazem tempos

pequenos de avaliagdo, apenas 14 dias'***?

, 0 que dificulta comparacdes.
Pena, em 2006, fixaram o clareamento em 28 dias e utilizaram PH a 3,5% por
trés horas ao dia, encontrando uma variagcdo de 4,8 tons. J4 Peruchi e
colaboradores, em 2011, utilizaram PH a 4% por duas horas ao dia, e
avaliaram a alteracdo de cor até a satisfacdo dos pacientes envolvidos,
obtendo uma variacao de cor de 3,45 tons e média de 27 dias de tratamento,
tempo este bem inferior ao encontrado neste estudo, que foi de 34 a 41 dias,

dependendo do tempo de uso do gel.

E dificil relacionar resultados de variacdo de cor com outros estudos e
escolher um melhor método, ja que na literatura as metodologias encontradas
de estudos clinicos randomizados variam muito a forma de uso do gel e suas
concentragfes. Ontiveros e colaboradores, em 2012, pesquisaram o PC a 22%,
concentracdo equivalente ao PH 7,5%, por 14 dias utilizando a noite inteira.

Embora a composi¢cdo do gel tenha sido outra e o tempo de uso diario bem
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diferente, eles utilizaram uma metodologia parecida de avaliagcdo de cor,
diferenciando os dados encontrados em 11 e 13, e obtiveram uma variacao
média de 5,3 tons para o dente 11 e 8,6 tons para o dente 13. Vano e
colaboradores, em 2015, utilizaram PH a 6% por 14 dias em 6 aplicacdes
diérias de 10 minutos cada, totalizando 60 minutos por dia, e encontraram uma
variagdo média de 5,23 tons na escala Vitapan Classical, avaliando e fazendo
uma média dos 6 dentes anteriores superiores. Pend e Raton, em 2014,
utilizaram uma metodologia semelhante a um dos grupos dessa pesquisa, PH a
7,5% 1 hora por dia, durante 14 dias, e encontraram uma variagdo de cor
média de 4,9 (DP % 2,3) tons para o dente 11 segundo avaliadores. Esse
resultado se assemelha ao encontrado nessa pesquisa: 3,15 (DP +1,75). No
entanto, encontramos que o clareamento continua efetivo além dos primeiros
14 dias, chegando a 3,85 (DP + 1,95) ao final do estudo.

Um més apos o término do tratamento foi realizada nova avaliagdo de
cor de todos os participantes, com o0 objetivo de analisar a estabilidade da cor
alcancada. Nado houve diferenca estatistica entre as cores encontradas nos
dois periodos, corroborando com alguns estudos que fizeram
acompanhamento pds-clareamento®?°32. Serdo necessarias novas avaliacdes
de cor, com um intervalo de tempo maior, para que haja confirmacdo de que

nao houve efeito rebote.

A escolha dos tempos de uso do gel para esta pesquisa foi baseada nos
niveis de peroxido das moldeiras de clareamento de estudos anteriores®. Ja
gue a concentracdo pode chegar a diminuir cerca de um terco nos primeiros 10
minutos, este foi um tempo de escolha. Apesar do fabricante indicar de 60 a
120 minutos, na primeira hora cerca de 60% do peroéxido ja foi degradada; por

isso ndo estendemos além disso®*°.

A sensibilidade dentéria € o efeito adverso mais comum do clareamento,
seguido da irritacdo gengival®**®*. Estes efeitos adversos tém sido relatados

para quase todas as concentracdes de peroxido e sistemas de aplicagéo>>°

, €
sdo dose-dependentes, acontecendo em menor intensidade nos produtos de

clareamento com baixas concentracdes de peréxido®”.
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No que diz respeito a velocidade do clareamento, o grupo PH10 clareou
de forma mais lenta que os demais, embora efetiva. Por outro lado, apesar da
sensibilidade absoluta néo ter diferido entro o grupo PH10 e PH60, sendo 35%
e 30% respectivamente, a intensidade dessa sensibilidade foi bastante
diferente. Cerca de 80% dos participantes do grupo PH10 sentiram
sensibilidade de zero a leve; j& no grupo PH60, apenas 35% dos participantes

se enquadraram nesses niveis.

Considerando a crescente diversidade de produtos clareadores no
mercado, aspectos como a satisfacdo dos pacientes bem como conforto
durante esse procedimento tornam-se cada vez mais importantes. Essa
satisfacdo nédo reflete apenas a efetividade do produto, em vez disso, a
aceitacao dos pacientes depende do conforto do processo de clareamento em
si*®. Em contraste com a irritacdo gengival, que é muitas vezes resultante de
uma aplicagéo inadequada do gel clareador, a sensibilidade dentaria durante
ou apos um processo de clareamento pode ter diversas etiologias. Entretanto,
a mais aceita delas é que seja devido a difusdo do peroxido atraves do tecido
dentario, causando uma pequena inflamacdo pulpar®. Isso justifica o fato do
grupo PH10 ter intensidades de dor mais leves que os demais grupos, pois
guanto menos tempo o agente clareador ficar em contato com o dente, menor a
probabilidade de o perdxido insultar as fibrilas nervosas do tecido pulpar e

causar sensac0des dolorosas.
CONCLUSAO

A diminuicdo do tempo de uso diario do peréxido de hidrogénio 7,5%
ndo influenciou na sua efetividade clareadora e nem na estabilidade de cor
ap6s um més do término do tratamento. Adicionalmente, trouxe beneficios aos
pacientes, pois além de acarretar em diminuicdo do tempo de aplicacdo diaria,

tornando-o menos incémodo, diminui o desconforto da sensibilidade.
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CONCLUSOES GERAIS

Os trés protocolos de tempo, 10, 30 ou 60 minutos por dia de
clareamento com PH a 7,5% foram efetivos. Embora os participantes do grupo
PH10 tenham ficado menos satisfeitos com o resultado final que os demais
grupos, os protocolos utlizados tiveram resultados de clareamento

equivalentes.

Ficou claro, com este estudo, a relagéo de diminuicdo da intensidade de
sensibilidade com a reducdo dos tempos de uso do gel, apesar do risco
absoluto de sensibilidade néo ter diferido. Essa é uma evidéncia importante
clinicamente, pois ajuda cirurgides-dentistas a escolher um melhor protocolo
para seus pacientes, principalmente aqueles que sofrem com sensibilidade
dentaria.
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bare minimum.
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Limited to 30,000 characters including spaces (considering the introduction,
methodology, results, discussion, conclusion, acknowledgments, tables, references,
and figure legends). A maximum of 8 (eight) figures and 40 (forty) references will be
accepted. The abstract can contain a maximum of 250 words.
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Anexo 2 — Aprovacgdo Comité de Etica e Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DO £ Platbaforma
CEARA/ PROPESQ 2&'0-"

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUCD CLINICO RANDOMIZADO DE DIFERENTES PROTOCOLOS DE USD DE
PEROXIDO DE HIDROGEMIO A 7.5%

Pesguisador: Jessica Rodrigues Mendes Camsiro

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 50005815.6.0000.5054

Instituigio Proponente: Departamenin d= Odontologia Restauradora

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADDS DO PARECER

Humero do Parecer: 1.282.552

Apresentagdo do Projeto:

O clareamento dentario & muito procurade pelos pacientes, pois representa uma alternativa conservadora
para tratar dentes com alteracio de cor.

Segundo o fabricante FGM, o tempo de aplicagao didria do pendxido de hidrogénio (PH) a 7.5% & entre 30 &
120 minutos, mas nEo ha estudos que

comgravem o melhor protocolo. Dessa maneira, este estuds clinico tem como objetive comparar 3
efetividade do clareamanto e sensibilidads

dentaria associada ao PH a 7,5% em diferentes tempos de aplicacio. Fara isso, serdo selecionados 80
pacientzs, 05 quais serdo randomizados em

tréz grupos. Os participantes usaro PH a 7,5% em uma maldeirs de acetato individuslizada. Os tempos de
aphcacio didrias zerSo 10 minutos, 30

minutos ou 1 hora. Tados os participantes cumprirde o protocols por 14 dias consecutives & os gue ainds
n&o estiverem satisfeitos com o resultado

da cor, poderdo estendsr o tratamento clareador por até 25 dias. Diariamente os pacientes registrario 5=
howve sensibilidade dentaria em duas

escalas: classificacdo verbal de cince pantos e & escala visual analdpica. A cor dos dentes serd medida por
dois avalizdorss através de duss

Endamga:  Rua Gl Nones de Msio, 1000

Ealrro: Rodako Tedfo CEP: 50.430-27S
UF: CE Munisiplo: FORTALEZA
Talafons: (35 3355-2344 Fax: [(25)3223-35032 E-mall: com=p=guic.br

Paigira it g 04



54

UNIVERSIDADE FEDERAL DO % Plaboforma
CEARA/ PROPESQ 2:?0-"'

Comiruecin do Famscer 125832 253

escalas de cor: Vita Classica e Vita Bleachedguide 20-Master & também por um espectrofotémetro digital
(EasyShads) em trés momentos: antes do

inizic do tratamento clareador, apds 14 dias e quando o paciente estiver satisfeito com o= resultados,
poedendo o tratamento chegar a 28 dias no

maximao. A diferenca da cor (E) serad calculada pela seguinte formula: E=[(IL* )2+ (@ 12+ (b*) 2] 12
Ao final do clareamento, o pacients

respondera um guestionarie por escrite com perguntas sobre sua satisfacdo com o tratamento. Pama a
anzlise estatiztica dos dados sera

considerado um nivel de significancia de 5%. Serdo utiizados os testes exato de Fisher e McMemar para
COMParar o5 percentuais de participantes

satisfeitos com os participantes insatisfeitos. A andlise de variancia (ANOVA) & teste de Tukey serao
utilizados pars avaliar a E apos 14 dias & apds

completa satisfacdo dos participantes para os dois métodas (espectrofotdémetro digital & escalas de cor).
Alem disso. serao calculados & media (x

desvio-padrio [DF]) do nimero de dias necessarios para aleancar 3 satisfacdo dos participantes em cads
um dos trés grupos e avaliados

estatisticaments oz dados, ulilizando-s2 ANOVA e teste de Tukey ( = 0,05). Serdo analisados os resultados
de sensitiidade dentana, utilizando o

teste de Mann-Whitney [ = 0,08) 2 Kruskal-Wallis.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primario:

Comgparar a efetividade do tratamento clareador, com perceddo de hidrogénio a 7,5% em diferentes tempos.
Objetive Secundario:

Awzliar o risco absoluto de sensibilidade deniaria 2 intensidade dessa sensibilidade em diferentes tempos d=
uso do produto.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Rizzos:

s materizis utlizados encontram-se disponiveis no mercado e foram previamente estudados, de modo que
NA0 CIESAM MSc0 30 527 humano.

Bensfizios:

Se necessario, oS participantes receberdo tratamentos odontoldgicos prévios ao clareamento, como
raspagens e restauracdes em resina composta.

Enderaga: Fus Cal Nunes de Meig, 1000

Balrro: Rodafo Tedflio CEP: 50.430-27%
UF: CE Municiploc:  FORTALEZA
Telefons: [35)3355-R344 Fax: [E5)2223-2202 E-mallz comepa@ufc.br
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Todos recsberdo profilaxias e instrugdes de higiene bucal, além do clareamento, um procediments estétice
miuite procurado por pacienies.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante na area de dentistica, especialmenta na drea de estética dental, tendo am vista a grands

pracura dos pacientes

pelo servipo de clareaments dental.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresentou todos os documentos solicitsdos devidaments assinados

Recomendagoes:

Conclusdes ou Pendéncias  Lista de Inadequagbes:

Sem pendéncias

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaizo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12102015 Aceitn
do Projsto ROJETO 304478 pdf 11:33:238 _

Projeto Detalhado /| Projeto_Jessica docsx 121102015 |Jessica Rodrigues Aceitn
Brochurs 11:31:22 | Mendes Cameirg
|;!§Eﬂ§a??r
a de Hosta FOLRARCSTO pat 121102018 |Jessica Rodngues A
11:30:27 | Mendes Cameing
Declaracso de cana_autonzacso_1.pdf 0812015 | Jessica Rodrigues Aceito
Instituicso e 21:42:50  [Mendes Cameirg
Infraestruturs
Cutros cana_solicitscao_apreciacac_1__pdf 0812015 |Jessica Rodrigues Aceito
- 122358 i
Outros declaracao_custeio_1.pdf 0312015 | Jessica Rodrigues Aceitn
| 12:23:13  [Mendes Cameiro
Ceclaragso de declaracao_concordancia_1_.pdf 0812015 | Jessica Rodrigues Aceito
Pesguisadaores 12:32-:35  |Mendes Cameino
|EEEE Tlemnos o |1 GLE.dome DE 2015 |Jessica Rodngues Arenn
Aszsentimento | 11:37:48  |Mendes Cameiro
Justificativa de
AuszEncia
Outros Isties_Jessica docx 0312015 | Jessica Rodrigues Aceitn
11:38:11  |Mendes Cameino
Orcamento Creamenta_Jessics.doc 08102015 |Jessica Rodrigues Aceito
11:06:58  |Mendes Cameino

Endemga: Fua Csl Nunes de Medo, 1000

Balrro: Rodalfc Tedflic CEP: &0.430-27%
UF: CE Munleiplo:  FORTALEZA
Talafone: [E5)Z3SE-E344 Fax: [ES5)3223-26803

E-mall: comepeZuicbr
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Comiruncic do Famscer: 1282203
F:mugama Cronagrama_Jessica.docy 0810V2015 |Jessica ﬁndrigue5 Acsitn
11:04:28 | Mendas Cameirg
Situagao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagao da CONEP:
Mo

FORTALEZA, 22 de Cutubro de 2015

Assinado por:

FERNANDO ANTONIC FROTA BEZERRA

[Coordenadaor]

Endenagao: FRua Cel Nunes de Meio, 1000

Balrro: Rodalfo Tedflic

CEP: 50.430-27%

UF: CE Muniziplo: FORTALEZA

Telafome: [E5)EIEE-E344

FEK: [EE)3Z23-2503

E-mall:

comepsGufic.br
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Anexo 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PROJETO: ESTUDO CLINICO RANDOMIZADO DE DIFERENTES PROTOCOLOS
DE CLAREAMENTO DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 7,5%

Responsaveis: Prof. Dr. Sérgio Lima Santiago / Prof. Dr. Juliano Sartori Mendonga /
Mestranda: Jéssica Rodrigues Mendes Carneiro

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa clinica
odontoldgica. As informacgdes seguintes tem por objetivo dar condicdes para que vocé

tome a deciséo de participar deste estudo conscientemente.

1. Nesta pesquisa sera realizada uma moldagem da arcada superior e inferior, para
confeccdo de moldeira (material flexivel e macio) bem adaptada aos dentes. O
paciente recebera uma profilaxia antes do tratamento clareador. Sera distribuido a
bisnaga com o gel clareador de per6xido de oxigénio a 7,5% e uma tabela para
anotacao diaria da escala de sensibilidade. 2. O estudo ird avaliar se a diferenga no
tempo de aplicagdo do gel clareador influenciar4 no tempo de duragdo do tratamento
até que o paciente sinta-se satisfeito com o resultado e cor e na presenca e
intensidade de sensibilidade dentaria. Os materiais utilizados encontram-se
disponiveis no mercado e foram previamente estudados, de modo que ndo causam
risco ao ser humano. 3. Havera uma consulta para a profilaxia e moldagem; outra
para entrega da moldeira, gel clareador e tabela. Nessa ultima, sera explicado tudo
gue for necessario para uso do produto e o paciente recebera as instrucbes por
escrito. As consultas demorardo aproximadamente 1 hora. O paciente retornara para
acompanhamento, avaliacdo da cor e avaliacdo da satisfacdo pessoal com 14 dias e
com 21 ou 30 dias do inicio do tratamento, bem como 30 dias e 6 meses apos o
término do tratamento. Em qualquer tempo e diante de qualquer situacdo de dor ou
desconforto, o paciente poderd entrar em contato com 0s responsaveis da pesquisa
para receber orientacbes e providéncias clinicas cabiveis. 4. Ndo havera nenhum
custo para o paciente por estas consultas nem pelo material utilizado. 5. O paciente
sera diretamente beneficiado(a) por participar deste estudo pelo fato de ter o
clareamento realizado e a estética melhorada. 6. Todas as anotagdes relativas as
seu(s) dente(s) e a sua pessoa serdo mantidas confidenciais. O paciente ndo sera
identificado em nenhum relatério ou publicacdo. 7. O paciente podera sair deste
projeto de pesquisa a qualquer hora. A saida ndo afetard sua oportunidade de obter
tratamento no Curso de Odontologia da Universidade Federal do Ceara. 8. Questbes
sobre 0 projeto e sua participagdo serdo respondidas pelos responsaveis pela

pesquisa: Dra. Jéssica Rodrigues Mendes Carneiro - Universidade Federal do Ceara-
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Rua: Monsenhor Furtado, s/n —Rodolfo Teéfilo 60430-355 - Fortaleza — Ceara — Brasil
| Telefone: (85) 3366-8232

Prof. Dr. Sérgio Lima Santiago - Universidade Federal do Ceard - Rua: Monsenhor
Furtado, s/n —Rodolfo Teofilo 60430-355 - Fortaleza — Ceara — Brasil - Telefone: (85)
3366-8232

Este projeto estd em processo de aprovacdo pelo comité de Etica em Pesquisa da
UFC. Se vocé tiver qualquer davida ou precisar informar ocorréncias irregulares ou
danosas durante a sua participacdo no estudo, dirija-se ao: Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Ceara Rua Coronel Nunes de Melo, 1127,
Rodolfo Tedfilo Telefone: (85) 3366-8338

Tendo lido esta declaragéo, eu concordo em participar deste projeto de clinica.

Fortaleza, / /

Assinatura do paciente

Assinatura do pesquisador
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ANEXO 4 - FICHA DE ANAMNESE

Nome: Data Nascimento: /[
Sexo: F () M () Naturalidade: Profisséo:
Endereco: Telefone:

Sofre de alguma doenca: () Nao () Sim - Qual(is)

Esta em tratamento médico atualmente? () Sim () N&o Esta fazendo uso de alguma
medicacgdo? () N&o () Sim - Qual(is) Nome do médico

assistente/telefone: Fez uso de

algum anti inflamatério nos ultimos 6 meses? () Nao () Sim Possui alguma alergia? ()

N&o () Sim - O que: Ja foi operado? () Néo ()

Sim - Qual(is): Teve problemas com a

cicatrizacdo? Sim () Nao () Teve problemas com a anestesia? Sim () Nao () Teve
problemas de hemorragia? Sim () N&o () Sofre de alguma das seguintes doencas?
Febre Reumatica: Sim () Nao (); Problemas cardiacos: Sim () Nao () Problemas
renais: Sim () Nao (); Problemas géstricos: Sim () Nao () Problemas respiratorios:
Sim () Nao (); Problemas alérgicos: Sim () N&o () Problemas articulares ou

reumatismo: Sim () Nao (); Diabetes: Sim () Nao () Gravidez: Sim () N&o ()

Hipertensao arterial: Sim () N&o (); Habitos: Fuma () Bebe () Drogas ()
Outros: Antecedentes
familiares: Outras

observacdes importantes:

Ja recebeu instrucBes de higiene? Sim () Nao () Est4 satisfeito com a cor dos
dentes? Sim () Nao () Possui sensibilidade dentaria? Sim () Nao () Fez uso de
algum dessensibilizante nos altimos 6 meses? Sim () Nao () Qual creme dental vocé
usa? Usa: Fio dental: Sim () Ndo (); Bochecho: Sim () Nao () Qual?

Tem bruxismo: Sim () Nao () Tratamento endodéntico: Sim ()

Nao () Ja fez clareamento? Sim () Nao () Sente alguma dor de dente espontanea?
Sim () Nao () Cor: Avaliador 1: Avaliador 2:
Easyshade:

Declaro que as informagdes acima prestadas sdo totalmente verdadeiras.

Local, Data  Assinatura do Paciente ou seu Responsavel Legal



