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RESUMO

Chemin, K. Efetividade e sensibilidade ao clareamento dental caseiro com
peroxido de hidrogénio 10% em diferentes protocolos de utilizagdo — estudo
clinico randomizado duplo cego. [Tese] Doutorado em Dentistica Restauradora.

Ponta Grossa: Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2018.

O objetivo deste estudo foi avaliar clinicamente a efetividade, estabilidade da cor,
sensibilidade dental causada pelo clareamento caseiro realizado com peroxido de
hidrogénio (H20,) 10% em diferentes protocolos de utilizagdo. Foram selecionados
72 pacientes de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo, com 0s incisivos
centrais superiores com a cor A2 ou mais escuros, por comparacao com a escala
Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) e aleatorizados em dois
grupos: G15 — H,O, 10% (White Class com Calcio 10% - FGM, Joinville, SC, Brasil)
utilizado 1 vez ao dia por 15 minutos e G30 — H,O, 10% (White Class com Calcio
10% - FGM, Joinville, SC, Brasil) utilizado 1 vez ao dia por 30 minutos. O
clareamento foi realizado durante 14 dias em ambos os tempos de utilizacdo. A cor
foi avaliada por meio das escalas Vita Classical, Vita Bleachedguide 3D-MASTER
(Vita Zahnfabrik) e espectrofotometro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha), inicialmente, durante o clareamento (12 e 22 semanas) e 1
més apods o tratamento clareador. A sensibilidade dental foi registrada pelos préprios
pacientes atraves da escala numérica analdgica (NRS, 0-4) e escala visual
analégica (VAS, 0-10 cm). Foi realizado o teste de Mann-Whitney para o contraste
das médias (a=0,05). A sensibilidade dental foi avaliada pelo teste exato de Fisher
(p=1,00) e a intensidade da sensibilidade dental foi avaliada pelo teste Mann-
Whitney (0=0,05) para ambas as escalas. Os dados de variacdo de unidades de
escala Vita (AUEV) e variagdo de cor (AE) mostraram efetividade do clareamento
dental em ambos 0s grupos apos duas semanas de tratamento (p<0,05). O risco
absoluto de sensibilidade dental foi 47,2% para ambos os grupos. Pode-se concluir
que a efetividade do clareamento dental caseiro com H;O, 10% em diferentes
protocolos de utilizagdo sédo semelhantes, e apresentam risco absoluto e intensidade

da sensibilidade dental semelhantes durante o clareamento dental caseiro.

Palavras-chave: Clareamento dental, Perdoxido de hidrogénio, Sensibilidade da

dentina.



ABSTRACT

Chemin, K. Effectiveness and dental sensitivity to at-home dental bleaching
carried out with different protocols with 10% hydrogen peroxide - a
randomized, double blind clinical study. [Tese] Doutorado em Dentistica

Restauradora. Ponta Grossa: Universidade Estadual de Ponta Grossa; 2018.

The objective of this study was to evaluate clinically the effectiveness, color stability,
tooth sensitivity caused by at-home bleaching performed with hydrogen peroxide
(H202) 10% in different protocols of use. Seventy two patients were selected
according to the inclusion and exclusion criteria, with the upper central incisors with
color A2 or darker compared to the Vita Classical scale (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany) and randomized into two groups: G15 - 10% H»O, (White
Class with Calcium 10% - FGM, Joinville, SC, Brazil) used once daily for 15 minutes
and G30 - H»O, 10% (White Class with Calcium 10% - FGM, Joinville, SC, Brazil)
used once daily for 30 minutes. Bleaching was performed for 14 days at both groups.
The color was evaluated using the Vita Classical, Vita Bleachedguide 3D-MASTER
(Vita Zahnfabrik) and Vita Easyshade spectrophotometer (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany), initially during bleaching (1st and 2nd weeks) and 1 month
after bleaching treatment. Dental sensitivity was recorded by the patients using the
analogue numerical scale (NRS, 0-4) and visual analogue scale (VAS, 0-10 cm). The
Mann-Whitney test was performed to compare the means (a = 0.05). Dental
sensitivity was assessed by Fisher's exact test (p = 1.00) and the intensity sensitivity
of the teeth was evaluated by the Mann-Whitney test (a = 0.05) for both scales. The
variation data of Vita scale units (AUEV) and color variation (AE) showed
effectiveness of dental bleaching in both groups after two weeks of treatment (p
<0.05). The absolute risk of dental sensitivity was 47.2% for both groups. It can be
concluded that the effectiveness of at-home bleaching carried out with 10% H»O- in
different protocols of use are similar, and present absolute risk and intensity of similar

dental sensitivity during at-home bleaching.

Key words: Dental bleaching, Hydrogen peroxide, Dentin sensitivity.
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1. INTRODUCAO

A estética oral tem sido de extrema importancia para muitos pacientes nos
dltimos anos. O aumento do interesse da populagdo por dentes mais claros e um
sorriso harmonioso levou a maior demanda por procedimentos estéticos, entre eles
o popular clareamento dental (Sulieman et al.! 2004, Kihn? 2007, Algahtani et al.®
2014, Bernardon et al.* 2015). Existem varias modalidades de clareamento para
dentes vitais, como fitas clareadoras, clareamento em consultorio, clareamento
caseiro, e a associacéo dessas duas técnicas (Haywood®, 2005).

Entre essas modalidades, o clareamento caseiro tornou-se popular e sua
eficAcia comprovada (Boushell et al.?, 2012), onde sdo usadas baixas concentracdes
de peréxido de carbamida ou peréxido de hidrogénio (Haywood® 2005, Silva et al.’
2012). Devido as suas baixas concentracdes, a técnica caseira apresenta algumas
vantagens, como menor agressdo aos tecidos orais, menor custo e menor tempo no
consultério (Leonard et al.® 1998, Marson et al.’® 2008). Ao longo dos anos essa
técnica foi aprimorada, com diferentes produtos e uso de novos protocolos (Matis et
al.!® 2003, Haywood® 2005), e apesar do menor tempo de uso do gel clareador na
técnica de consultorio, a possibilidade de utlizar baixas concentracdes no
clareamento caseiro e ainda manter a eficicia, pode resultar em menores efeitos
adversos, tais como sensibilidade dental (Chemin et al.}! 2018)

Sabe-se que o perdxido de carbamida tem sido o agente de escolha para a
técnica de clareamento caseiro. Varios estudos relatam eficacia e alguns efeitos
adversos utilizando diferentes concentracdes deste produto (Demarco et al.*? 2011,
Basting et al.'® 2012, Rezende et al.}* 2013, Hyland et al.® 2014, Almeida et al.'®
2015, De Geus et all’ 2015), mas o perdéxido de hidrogénio penetra nos tecidos
dentais mais rapidamente do que o peroxido de carbamida devido ao seu baixo peso
molecular (Hanks et al'® 1993, Oliver, Haywood!® 1999). Porém, produtos de
peréxido de hidrogénio sofrem uma taxa de degradacdo mais rapida do que o
peréxido de carbamida (Matis et al.*® 1999, Matis?* 2000, Al-Qunaian et al.?? 2003,
De La Pena et al.>® 2013), e, portanto, eles devem ser usados por periodos mais
curtos de tempo. Isso pode ser visto como vantajoso para 0s pacientes que nao tém
muito tempo para realizar o tratamento e precisam de um protocolo mais pratico que

mantenha a eficacia.
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O peroxido de hidrogénio, embora considerado seguro e eficaz para o
clareamento caseiro, raramente é usado por cirurgies dentistas (Demarco et al**.
2013). Alguns estudos demonstraram sua eficacia e possiveis efeitos adversos em
diferentes protocolos de uso (Calatayud et al.*® 2009, Dawson et al.?® 2011, Silva et
al.” 2012, De la Pefia et al.>®> 2013, Chemin et al.'' 2018), no entanto, ainda ha
muitas dulvidas entre os profissionais sobre este produto para a técnica
supervisionada, como tempo de acdo, estabilidade de cor e possiveis efeitos
adversos, como a sensibilidade dental.

Sabe-se que a sensibilidade dental pode ser multifatorial (Bernardon et al.?’
2010, Leonard et al.® 1998, Auschill et al.?® 2005), e normalmente esta associada a
concentracdo de peroxido utilizado, bem como ao tempo que este permanece em
contato com o elemento dental (Auschill et al.?® 2005, Matis et al.?® 2009).

Geralmente o protocolo mais indicado pelos fabricantes é de 30 a 60
minutos de uso diario para concentracbes de 4% a 10%, mas alguns estudos
mostram o potencial de acdo do peroxido de hidrogénio, sendo que 15 minutos
diarios parecem suficientes para promover um clareamento satisfatério e diminuir as
taxas de sensibilidade dental ao longo do tempo (Al-Qunaian et al.?? 2003, Cardoso
et al*® 2010). Embora esses estudos demonstrem a eficAcia do perdxido de
hidrogénio em diferentes periodos de tempo, poucos estudos clinicos foram
realizados ao longo dos anos que relatam a modificacdo e a estabilidade de cor que
esses possiveis protocolos de uso podem causar, bem como os efeitos adversos.

Desta forma, o objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia, a estabilidade de
cor e a sensibilidade dental do clareamento caseiro realizado com perdxido de

hidrogénio 10% em diferentes protocolos de uso.
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2. REVISAO DE LITERATURA
2.1. CLAREAMENTO CASEIRO E MECANISMO DE ACAO

O escurecimento dental pode ser ocasionado por varios fatores, de forma
intrinseca e extrinseca. As alteracbes de cor intrinsecas podem derivar de
iatrogenias, traumas, fluorose, envelhecimento do elemento dental e uso de
medicamentos como tetraciclina, que em grau leve podem ser resolvidas através do
uso de clareamento dental (Matis et al.>! 2006, Leonard et al.*?> 2003, Carey*® 2014).
Ja as alteracdes extrinsecas sao localizadas na superficie dental, como acumulo de
biofilme, calculo dental, manchas de tabaco, manchas ocasionadas por alimentos e
bebidas com corantes, bactérias cromoforas e enxaguatorios bucais a base de
clorexidina, essas manchas podem ser removidas de forma eficiente através de
profilaxia dental profissional e higiene regular (Carey>® 2014, Joiner etal.>* 2017).

O manchamento intrinseco dos elementos dentais ocorre devido a presenca
de pigmentos de cadeias longas, quimicamente estaveis e de alto peso molecular na
camada de dentina (Carey® 2014). O esmalte ndo obscurece totalmente a camada
subjacente da dentina, portanto, a dentina tem um papel significativo na
determinacéo da cor do elemento dental (Ten Bosch JJ, Coops JC*® 1995, Battershy
PD, Battersby SJ% 2015, Joiner et al.3* 2017). A aplicacéo do peréxido de hidrogénio
vem sendo utilizada ao longo dos anos, por ter baixo peso molecular e ter facilidade
e rapidez em penetrar os tecidos dentais, onde este reage com 0s pigmentos de
cadeias longas liberando radicais livres. Esses radicais modificam os pigmentos
complexos e longos em cadeias menores, mais simples, menos saturadas fazendo
através do processo de difusdo com que os elementos se tornem menos coloridos e
a estrutura dental mais clara (Lodovici et al.®” 2009, Carey*® 2014).

A técnica do clareamento caseiro (CC) surgiu de forma inesperada no final da
década de 1960, quando o cirurgido dentista Bill Klusmier observou que ao
recomendar aos seus pacientes o uso de um antisséptico bucal a base de perdxido
de carbamida 10% para tratamentos gengivais, além de melhorar as condi¢des
gengivais promoveu clareamento dos elementos dentais (Kihn?> 2007). Mais tarde,
em 1989 Haywood e Heymann® relataram pela primeira vez o uso da técnica que
ficou conhecida como “night guard vital bleaching”, onde o peréxido de carbamida foi
inserido em uma moldeira termoplastica individual e utilizado por oito horas

consecutivas durante o periodo noturno.
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Esta técnica estd indicada para dentes vitais com coloracdo escurecida e
consiste basicamente da auto aplicacdo de produtos a base de perdxido de
hidrogénio e peréxido de carbamida sobre uma moldeira individual de acetato, sob
orientacdo e supervisdo de um cirurgido dentista. Essa técnica fez-se popular com o
passar dos anos e consiste em uma técnica segura, eficaz e conservadora, que
diminui significativamente 0s custos e o tempo de consultério que o cirurgiao
dentista emprega, assim como, o tempo clinico de cadeira do paciente (Meireles et
al.3® 2008, Meireles et al.** 2009). Muitos estudos foram realizados para aperfeicoar
o material empregado no CC assim como as técnicas que proporcionam resultados
satisfatérios e diminuem efeitos adversos. Dentre as novas formulacdes estao
indicados para uso caseiro o peréxido de carbamida (10% a 22%) e o perdxido de
hidrogénio (3,5% a 10%) (Rezende et al.}* 2013, Vaz et al.** 2016, Pinto et al.*?
2017). Em 2007 Braun et al.*® acreditavam que concentracdes elevadas de peréxido
poderiam promover um efeito clareador potencializado, imediato e prolongado.
Porém, estudos realizados posteriormente em 2012 (Tay et al.**, Mondelli et al.*®)
demonstraram equivaléncia e estabilidade de cor nas técnicas de CC e clareamento
de consultério, por um periodo de até 2 anos apos o tratamento clareador.

O peroxido de carbamida 10% € considerado “padrédo ouro” pela ADA, sendo
0 agente clareador de eleicdo para CC. Muitos estudos relatam a eficacia e efeitos
adversos desse agente clareador em diferentes concentracdes (Demarco et al.'?
2011, Basting et al.'®* 2012, Rezende et al.}* 2013, Hyland et al.’® 2014, Almeida et
al.’® 2015, De Geus et al.}” 2015), porém, quando em contato com o elemento
dental, passa por um processo de dissociacdo mais longo que o H;O, que logo
guando entra em contato com o elemento dental comeca a liberar radicais livres e
reagir para realizar o processo de clareamento (Myers et al.*® 2003). Por isso, 0
H.O, € uma alternativa viavel quando € preciso reduzir o tempo de uso da moldeira e
de um protocolo mais préatico, que tenha mais adesdo por parte dos pacientes
(Myers et al.*® 2003, De la Pena e Cabrita*’ 2006, Delgado et al.*® 2007, Papas et
al.*® 2009, Costa et al.>® 2012, Ghalili et al.>* 2014, Chemin et al.** 2018).

Com a comprovacao da eficacia da técnica do clareamento caseiro (Meireles
et al.* 2008, Dietschi et al.>* 2010, Rezende et al.}* 2013, de la Pena e Rat6n®
2013), um recente questionario aplicado no sul do Brasil demonstrou que 78,1% dos

cirurgidées dentistas preferem esta técnica a técnica de clareamento em consultério
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(21,9%) e 59,8% preferem utilizar peréxido de carbamida ao H,O, (40,2%) no
clareamento caseiro (Demarco et al.>* 2013).

Por essa razdo, alguns pesquisadores tém realizado ensaios clinicos que
avaliam diferentes protocolos de uso, assim como concentracdes variadas, em vista
que a demanda por parte dos pacientes ttm aumentado a cada dia em busca de
dentes mais claros (Luque-Martinez et al.>®> 2016, Chemin et al.! 2018). Estudos
psicofisicos realizados em humanos sobre a cor do elemento dental avaliados por
terceiros através de imagem podem levar a julgamentos mais positivos ou negativos
em tracos de personalidade, competéncia social, habilidade intelectual e satisfacéao

de relacionamento (Joiner etal.®* 2017).

2.2. EFEITOS ADVERSOS DO CLAREAMENTO CASEIRO

A despeito de todos os beneficios j& comprovados do clareamento dental
caseiro, alguns efeitos adversos foram relatados na literatura como aumento da
permeabilidade dental (Candido et al.>* 2005), presenca de erosdes e porosidade no
substrato dental (Santos et al.>® 2016), alteracées na micromorfologia do esmalte e
na dentina (Pinto et al.** 2017), mudancas no contetdo mineral desses tecidos
(Amaral et al®® 2012), que podem estar relacionados com a composicdo dos
agentes clareadores, concentracfes variadas e diferentes protocolos de utilizacéo
(Pinto et al.*2 2017).

No entanto, a maior parte destes relatos sdo de pesquisas realizadas in vitro,
que apesar de tentarem reproduzir os efeitos que podem ocorrer na cavidade bucal,
muitas vezes nao sdo factuais. Porém estudos realizados in situ atestaram que a
saliva pode remineralizar o esmalte e diminuir os efeitos da desmineralizagéo (Sa et
al.®’ 2012, S4 et al.®® 2013). Essas alteraces superficiais encontradas no esmalte
apos o clareamento dental estdo relacionadas com as altas concentracdes de H,0; e
com o baixo valor de pH (Abreu etal.®® 2011, Pinto et al.*? 2017).

Fora os efeitos ja descritos, quando ha contato do gel com tecidos moles
pode haver ulceracdes, irritacdo e queimaduras (Bruzell et al.?° 2013). Esses efeitos
podem ser minimizados por uma correta orientagdo profissional, descrevendo e
demonstrando a correta quantidade a ser inserido na moldeira individual, elucidar o
paciente a remover 0S excessos que podem vir a extravasar e entrar em contato

com tecidos moles (Bruzell et al.?®° 2013).
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A sensibilidade dental € o efeito adverso mais comumente citado em estudos
clinicos de clareamento dental e tém sido alvo de pesquisas que visam diminuir ou
até mesmo eliminar esse efeito indesejado (Ziebolz et al.®* 2007, Meireles et al.*
2008, Bruzell et al.?® 2013, De la Pena e Ratén®® 2013, Chemin et al.}' 2018) que
normalmente € reversivel de forma espontanea e diminuem com o tempo até 48
horas apés a aplicacdo do gel (Carey*®® 2014). Tem-se estudado as causas da
sensibilidade dental advinda do clareamento (de Geus et al.l’” 2015, Vaz et al.**
2016, Vildésola et al.? 2017), e o que pode ser feito para reduzir o risco absoluto e
de intensidade desse efeito adverso, visando tornar o tratamento mais confortavel
para o paciente (Auschill et al.?® 2005, de la Pena e Ratén®® 2013, Chemin et al.*
2018)

2.3. SENSIBILIDADE DENTAL

No decorrer do clareamento dental o H,O, transpassa facilmente as camadas
de esmalte e dentina devido ao seu baixo peso molecular (Oliver, Haywood!® 1999,
Benetti et al.?® 2004, Markowitz* 2010) e pode afetar a polpa (Hanks et al.'® 1993,
Kawamoto et al.®® 2004). Essa difusdo de oxigénio pode resultar em sensibilidade
devido a um efeito adverso téxico dos componentes (Auschill et al.?® 2005, Vaz et
al.** 2016). O baixo peso molecular do H,O, promove clareamento, mas também
libera mediadores inflamatorios dentro da polpa que pode causar danos as células
pulpares (Benetti et al.®® 2004, Soares et al.®® 2014). A quantidade de H,O, que
penetra na polpa dental esta diretamente relacionada com o agente clareador, com a
concentracdo, o tempo que ele permanece em contato com o elemento dental e
ainda com a presenca ou ndo de restauracdes (Gokay et al.®” 2004, Kawamoto et
al.%®® 2004, Vaz et al.** 2016).

O elemento dental humano tem caracteristicas neurais inerentes, como uma
inervacéo sensitiva e nociceptiva densa, localizados na dentina e na polpa (Byers®®
1999), que produz respostas de forma especifica a estimulos tateis, elétricos,
térmicos e quimicos (Markowitz®* 2010). Mas ha uma diversidade de células no
tecido pulpar, que liberam neurotransmissores, neuromoduladores e neuropeptidios
que exercem outras funcdes (Chiego Jr.%® 2005, Caviedes-Bucheli etal.”® 2008).

A resposta inflamatéria causada por agressores quimicos envolve eventos

ndo especificos que incluem infiltracdo de células inflamatérias, macréfagos e
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fendmenos vasculares-exsudativos (Abbas, Lichtman™ 2014, Vaz et al.** 2016).
Essas células tém um papel importante na defesa da polpa, mas também participam
na degradacdo do tecido da matriz extracelular, neovascularizacdo, recrutamento
celular e reparo tecidual (Jontell et al’®. 1998, Koh, DiPietro”™ 2011). Entretanto, 0s
mastocitos sdo as ceélulas responsaveis pela secrecdo de histamina, um
vasodilatador que participa dos primeiros eventos inflamatérios contra a agresséo
aos tecidos (Freitas et al.”* 2007, Bruno et al.”® 2010, Abbas, Lichtman’ 2014).

Contudo, no estudo de Vaz et al.*!

(2016) nédo foram encontrados mastocitos nas
polpas dentais analisadas, sugerindo que outros mediadores que ndo Sao
secretados pelos mastocitos como neuropeptidios podem ser responsaveis pela
permeabilidade vascular durante a inflamacéo da polpa (Caviedes-Bucheli et al.”
2008). Os neuropeptidios séo liberados sob diferentes estimulos nocivos, sendo um

deles os quimicos como os causados pela acédo do H2O..
2.4. TECNICAS PARA MINIMIZAR A SENSIBILIDADE DENTAL

Algumas alternativas tém sido apresentadas para minimizar a sensibilidade
dental como reduzir o tempo e a concentracdo do gel clareador (Meireles et al.®
2008, Bernardon et al.?’ 2010, Cardoso et al.*° 2010, Chemin et al.* 2018), utilizar
aplicacao topica de agentes dessensibilizantes e remineralizantes que obliterem os
tibulos dentinarios (Kose et al.”® 2011, Basting et al.® 2012, Bernardon et al.* 2016,
Parreiras et al.”” 2018), uso de medicamentos sistémicos (Paula et al.”® 2013, de
Paula et al.”® 2013, Rezende et al.2° 2016, Coppla et al.®* 2018) e topicos (Rezende
et al.®? 2018) para inibir a liberagéo de mediadores inflamatdrios.

Alguns pesquisadores afirmam existir uma forte relacdo entre a concentracao
do gel clareador e a sensibilidade dental (Bernardon et al.?’ 2010, Mondelli et al.®®
2012). O estudo de Kihn et al.®* (2000) avaliou a sensibilidade dental advinda do uso
de peréxido de carbamida 10% e 16% e ndao houve diferenca no risco absoluto da
sensibilidade dental, porém uma maior intensidade foi relatada pelo grupo que
utilizou o peréxido de maior concentracdo, o que corrobora com o estudo de
Meireles et al.*® (2008) que relatou que peréxido de carbamida 16% produz maiores
indices de sensibilidade dental quando utilizado por duas horas diariamente durante
trés semanas comparado ao peroxido de carbamida 10% utilizado sob o mesmo

protocolo.



23

Resultados similares foram relatados quando a sensibilidade dental gerada
por diferentes técnicas foi comparada, sendo que o clareamento em consultorio
produz maiores niveis de sensibilidade que o clareamento caseiro (Bernardon et al.?’
2010, Mondelii et al.®® 2012, Rezende et al.®’ 2016). No estudo de Cardoso et al.*°
(2010) os voluntarios que utilizaram peréxido de carbamida 10% por uma hora
diariamente apresentaram menores indices de sensibilidade comparado aos que
utilizaram por oito horas. Diante disso, Leonard et al.® (1998) recomendam a
utiizacdo de géis clareadores de menor concentracdo por um menor periodo de
tempo.

Em um estudo realizado recentemente, Chemin et al.

(2018) verificaram que
a aplicacdo de H>O, 4% no clareamento caseiro produziu um risco absoluto de 38%,
que é significantemente menor do que o risco produzido pelo H,O, 10%, que € 64%,
nesse estudo, ambas as concentracfes foram igualmente efetivas um més apos o
tratamento clareador. Esses resultados podem ser atribuidos a menor concentracao
e a presenca de agentes dessensibilizantes e remineralizantes incorporados ao gel.

O nitrato de potassio evita que ocorra a repolarizacdo das fibras nervosas,
minimizando a excitabilidade das mesmas (Markowitz®® 1991, Pashley et al.®® 2008).
Os diferentes niveis de intensidade da sensibilidade dental estéo relacionados com a
frequéncia de disparos e o tipo de fibras nervosas (Bender®’ 2000); quanto mais
disparos, maior vai ser a sensibilidade dental relatada pelo paciente (McGrath®®
1983). O que destaca a importancia da utilizacdo de agentes que evitam a
repolarizacéo das células nervosas (Tay et al.®® 2009).

Fluoreto de sdédio atua na sensibilidade dental bloqueando os tdbulos
dentinarios expostos, ou reduzindo o fluxo de fluidos na polpa, impedindo a
transmissdo de estimulos (Bartold®® 2006, Wang et al.®! 2015).  Usualmente, 0
fluoreto de sodio era aplicado somente apds 0s pacientes apresentarem um quadro
de sensibilidade dentinaria (Arménio et al.®?> 2008), impedindo a desmineralizacéo,
formando uma camada de fluoreto de célcio no esmalte (Featherstone et al.”® 1982).

Atualmente, o método de aplicacdo de agentes dessensibilizantes é diferente
em alguns estudos, sendo que alguns aplicaram na superficie vestibular deixando
agir por 10 minutos (Kose et al.”® 2011, Barcellos et al.** 2015), ou sdo incorporados
ao gel clareador (Basting et al.'®* 2012, Bernardon et al.* 2016, Chemin et al.'! 2018),
ou podem ser dispensados em moldeiras de clareamento previamente a utilizacao

do gel clareador (Hewlett® 2010), o que ndo elucida exatamente qual é a
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concentracdo adequada, categoria e método de entrega ideal de agentes
dessensibilizantes.

Estudos realizados in vitro foram conduzidos a fim de verificar a acdo do
calcio quando incorporado aos géis clareadores, obtendo resultados favoraveis, visto
que a adicdo deste componente reduz os efeitos de erosdo no esmalte (Santos et
al.%® 2015) e nao interfere no efeito clareador dos peréxidos (Borges et al.®’ 2013). E
possivel que o fluoreto tenha um papel importante na reparacdo dos defeitos da
microestrutura tecidual através da adsorcéo e precipitacdo do célcio, visto que esses
dois agentes mineralizantes podem ser associados quando aplicados sobre a
superficie vestibular dos elementos ou incorporados aos géis clareadores,
diminuindo um passo clinico (Attin et al.*® 2006, Cavalli et al.?® 2011).

As alternativas propostas na literatura para reducdo da sensibilidade dental
demonstraram que a aplicacdo topica de nitrato de potassio, fluoreto de sédio e
calcio, apresentam bons efeitos tanto na reducdo do risco absoluto quanto na
intensidade da sensibilidade dental (Haywood et al.'®° 2001, Navarra et al.}** 2014,

Bernardon et al.* 2016), porém n&o eliminaram totalmente esse efeito adverso.
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3. PROPOSICAO
3.1. PROPOSICAO GERAL

O proposito do presente estudo foi avaliar clinicamente a efetividade, a
estabilidade da cor e a sensibilidade dental de voluntarios submetidos ao
clareamento caseiro com peréxido de hidrogénio 10% (White Class com Calcio -

FGM, Joinville, SC, Brasil) em diferentes tempos de utilizacdo de 15 e 30 minutos.

3.2 PROPOSICAO ESPECIFICA

1 - avaliar a efetividade do clareamento dental caseiro com perdxido de
hidrogénio 10% utilizando a escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha), Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Alemanha) e espectrofotbmetro Vita Easyshade (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha), nos periodos de uma semana,
duas semanas e um més apdés o clareamento com dois protocolos de

utilizacdo do peroxido de hidrogénio.

2 - avaliar a sensibilidade dental durante o clareamento caseiro através da
escala visual analogica (VAS, 0-10) e da escala numérica analégica (NRS,

0-4) em ambos protocolos de utilizacdo de peréxido de hidrogénio.
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4. MATERIAL E METODOS

Este projeto de pesquisa foi aprovado pela Comissio de Etica em Pesquisa
(COEP) da Universidade Estadual de Ponta Grossa por meio do parecer n°
1.958.304 (Anexo A). Também foi publicado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) sob numero de registro RBR-8rtrkh. Este estudo clinico foi
realizado entre 11/2016 a 06/2017 na Universidade Estadual de Ponta Grossa
(UEPG), na cidade de Ponta Grossa, Parana, Brasil. Foram selecionados 72
voluntarios que procuraram atendimento nas clinicas odontolégicas da UEPG, que
tiveram interesse em realizar o clareamento dental e que se enquadraram nos
critérios de incluséo e exclusdo do estudo.

Apds a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(Apéndice A), foi realizada profilaxia dental com escova de Robinson (Flat Prophy
Brush — RA — Black, Microdont, Sdo Paulo, Brasil) e pasta profilatica (Herjos,
Vigodent, Rio de Janeiro, Brasil) nas arcadas superior e inferior para remocédo de

manchas extrinsecas, duas semanas prévias ao procedimento clareador.

4.1. DESENHO DO ESTUDO

O presente estudo foi randomizado, paralelo e duplo cego. Foi realizado na

Universidade Estadual de Ponta Grossa (Parana, Brasil).

4.2. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para participar deste estudo os voluntarios deveriam ter idade superior a 18
anos, possuir boa saude geral e bucal, possuir dentes livres de lesdo cariosa e de
doenca periodontal, que concordassem com o TCLE. Os dentes antero-superiores
deveriam ser classificados como cor A2 ou de menor valor, por compara¢cdo com a
escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) como mostra a
Figura 1.

Foram excluidos deste estudo voluntarios que ja haviam realizado
procedimento clareador prévio, que possuissem protese dental, aparelho ortodéntico
fixo, restauracbes nos dentes antero-superiores, gravidas ou lactantes, que

possuissem tratamento endodoéntico nos dentes anteriores superiores, estivessem
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fazendo uso de medicamentos como analgésicos e anti-inflamatérios. Voluntarios
com recessdes gengivais, sensibilidade dental espontanea, descoloracdo severa,
dentes com manchamento por tetraciclina e fluorose, portadores de habitos como

bruxismo, fumantes e que apresentassem trincas visiveis nos dentes.
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Figura 1 — Escala de cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha)

organizada por ordem de valor.

4.3. RANDOMIZACAO E CEGAMENTO

Foram utilizados blocos para randomizacdo com tamanho de 2 e 4 blocos,
com igualdade de chances em relagdo a alocacdo dos grupos. Os voluntarios foram
randomizados em dois grupos, em um mesmo momento, através de um programa
de computador disponivel gratuitamente on-line no sitio
http:/Amww.sealedenvelope.com. O processo de aleatorizacdo foi realizado por um
pesquisador que ndo estava envolvido na parte clinica da pesquisa, e aconteceu
somente no momento de iniciar o protocolo, no qual o operador abria o envelope
selado que definia o grupo ao qual o voluntario estava alocado.
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4.4. PROCEDIMENTO CLAREADOR

Os voluntarios foram moldados nas arcadas superiores e inferiores com
alginato Avagel (Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil) e imediatamente apds, os moldes
foram vazados com gesso pedra Asfer (Asfer Industria Quimica Ltda., Sdo Caetano
do Sul, SP, Brasil). Os modelos de gesso foram recortados para confeccionar as
moldeiras individuais com etileno-acetato de vinila com 1 mm de espessura
(Whiteness Placas para Moldeiras — FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil), em
plastificadora a vacuo (Plastivac P7, BioArt, Sdo Carlos, Brasil) (Figura 2). As
moldeiras foram provadas para certificar de que estavam completamente adaptadas

nas arcadas dentarias dos pacientes (Figura 3).

Figura 3 — Moldeiras individuais posicionadas nos arcos superior e inferior.
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Para realizacdo da técnica do clareamento dental caseiro, foi utilizado para
ambos os grupos (G15 e G30) o produto White Class com Calcio 10% (H20, - FGM,
Joinville, Santa Catarina, Brasil) (Figura 4). Os voluntarios foram instruidos a utilizar
0 gel clareador uma vez ao dia por quinze (G15) ou trinta (G30) minutos cada vez,
durante 14 dias, conforme aleatorizacdo no momento da abertura do envelope e
alocacdo dos voluntarios nos grupos. Este deveria dispensar uma gota do produto
na regido correspondente a superficie vestibular de cada dente na moldeira, a
quantidade dispensada deveria ser suficiente para cobrir toda a face vestibular e em
caso de extravasamento o excesso deveria ser removido (elementos 15 a 25 no arco
superior e 35 a 45 no arco inferior). Apds o periodo de clareamento, o voluntario foi
instruido a remover a moldeira e realizar um bochecho vigoroso com agua, para que
o gel clareador fosse totalmente removido. Os voluntarios foram instruidos a
utilizarem pasta dental sem agentes clareadores e dessensibilizantes para a
escovacao diaria. A avaliacdo de cor foi realizada apenas na arcada superior e a
sensibilidade dental avaliada de forma geral nos dois arcos dentarios dos voluntarios

da amostra.
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Figura 4 — Seringa de gel clareador White Class com Calcio 10% (FGM,

Joinville, Santa Catarina, Brasil).
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Figura 5 — Kit de clareamento entregue para os woluntarios com gel clareador W hite
Class 10% (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil).

Como medida de adesdo ao protocolo do estudo, os voluntarios receberam um
didrio aonde deveriam registrar 0 nimero de vezes que eles usaram a moldeira
durante o tratamento (Figura 6). Se tivessem utilizado a moldeira por 14 vezes,

resultaria em 100% de adesao ao protocolo.

(_)Sim ( )N&o. Por quanto tempo?

Figura 6 — Diario de adesé&o ao protocolo.

4.5. AVALIACAO DA COR

4.5.1. Método subjetivo

A cor foi registrada inicialmente, ap0s 12 e 22 semanas de clareamento e um
més apos o tratamento clareador. A avaliacdo da cor foi registrada com a escala de
cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) orientada por valor,
composta por 16 guias de cor organizada do maior (B1) para o menor valor (C4)
(Rezende et al.}* 2013, De Geus et al.” 2015) como ja foi ilustrada na Figura 1, e
pela escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sa&ckingen,

Alemanha) que € uma escala propria para clareamento dental a qual ja esta
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organizada do maior (OM1) para o menor valor (5M3) (Rezende et al.}* 2013)

conforme a Figura 7.
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Figura 7 — Escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha). Cor da escala (a) e valor numérico correspondente (b).

A éarea de mensuracdo da cor foi determinada no terco médio da face

vestibular do incisivo central superior de acordo com as especificacbes da American

Dental Association (ADA) (Reis et al.}? 2011, Bonafé et al.'®® 2013, Rezende et al.'*

2013). A alteracdo de cor foi avaliada por meio da variacdo de unidades da escala

Vita (AUEV) organizada por valor (Rezende et al.* 2013).

A cor foi mensurada de forma independente por dois examinadores cegos

gue avaliaram a cor dos dentes com o auxilio das escalas de cor (Figuras 8).

Sempre foram avaliados na mesma sala com a mesma iluminagdo, caso houvesse

divergéncia de opinido sempre se chegava a um consenso em uma nova avaliacao.

Os avaliadores foram calibrados com concordancia inter-examinador, segundo o

teste Kappa de 0,87 e concordancia intra-examinador de 0,91 a 0,95.
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Figura 8 — Registro da cor em wluntéario G15: a) cor inicial Vita Classical (A2). b) cor final Vita
Classical (Al). c¢) cor inicial Vita Bleachedguide 3D Master (2M2). d) cor final Vita
Bleachedguide 3D Master (1M1,5).

4.5.2. Método objetivo

Para a avaliacdo objetiva foi utilizado o espectrofotdmetro Vita Easyshade
(Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (Figura 9), de acordo com o sistema
CIEL*a*b* (Borges et al.}® 2011, Paula et al.”® 2013, De Geus et al.l’ 2015, Hyland
et al.’® 2015), onde L* representa o valor de O (preto) a 100 (branco), a* o valor do
longo eixo vermelho-verde e b* o valor do longo eixo amarelo-azul. Esses valores
sao fornecidos pelo espectrofotometro ilustrados na Figura 10. O aparelho foi
calibrado antes de cada mensuracdo que foi realizada nos mesmos periodos citados

para 0 método subjetivo.

Figura 9 - Espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

Alemanha).
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Figura 10 — Valores apresentados pelo Espectrofotdometro Vita Easyshade a)

cores da escala Vita. b) valores CIEL*a*b*.

Para que a mensuragcdo da cor fosse padronizada realizou-se uma
moldagem da arcada superior dos voluntarios da amostra com silicone de
condensacao (Speedex Putty, Coltene, Rio de Janeiro, Brasil) para confeccdo de
uma matriz nos dentes anteriores superiores. A matriz foi perfurada com o auxilio de
um bisturi circular de 6 mm de diametro, Biopsy Punch (Miltex, York, Pensilvania,
EUA) na regido correspondente a face vestibular, terco médio do dente incisivo

central superior direito (Figura 11).

Figura 11 — Matriz de silicone: a) perfuracdo na regido correspondente ao tergco médio

do dente. b) ponta ativa do espectrofotdmetro Vita Easyshade em posi¢cédo

para leitura de cor.

4.6. AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

A avaliacdo da sensibilidade basal dos voluntarios foi realizada através de
sondagem na regiéo cervical dos dentes, jato de ar a 10 cm de distancia (Figura 12),
testes de percusséo vertical e horizontal (Figura 13), nos dentes da arcada superior
que seriam clareados (elementos 15 a 25). Os voluntarios registraram a ocorréncia
ou ndo de sensibilidade dental, utilizando a escala numérica analdgica (NRS)

composta por cinco pontos, sendo 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada, 3 =
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consideravel e 4 = severa (Cardoso et al.*® 2010, Bernardon et al.?’ 2010, Reis et
al.1® 2013, Bonafé et al.'®® 2013) (Quadro 1), e escala visual analdgica (VAS),
sendo que o extremo O representa nenhuma dor e o extremo 10 representa dor
severa (Almeida et al'® 2012, Rezende et al'* 2013, Paula et al’® 2013)
apresentada na Figura 14. Os volutarios foram instruidos a assinalar com uma linha
vertical o valor que fosse correspondente a intensidade da sua sensibilidade dental,
que posteriormente foi mensurada em cm. Os voluntarios realizaram registros
nessas escalas em um diario de sensibilidade dental que correspondeu aos 14 dias
de tratamento. Durante este periodo, os voluntarios marcaram uma vez ao dia nas
escalas mesmo que nao houvesse ocorréncia de sensibilidade ou caso sentissem
mais de uma vez ao dia.

Em caso de ocorréncia de sensibilidade severa, os voluntarios informaram
0s pesquisadores que 0s assistiram para reverter o quadro de dor utilizando
dessensibilizantes ou analgésicos/anti-inflamatoérios para o alivio da dor (Meireles et
al.*® 2008, Paula et al.”® 2013, Rezende et al.!* 2013).

Figura 12— a) teste da sensibilidade basal: sondagem na regido cenical do dente, b) teste

da sensibilidade basal: jato de ar.

Figura 13 — Testes da sensibilidade basal: a) percusséo horizontal b) percusséo vertical.
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Quadro 1 — Escores da sensibilidade dental de acordo com os dias de clareamento. Escala numérica
analégica (NRS, 0-4).

Data

0= nenhuma 1=leve

2=moderada

3=consideravel

4=severa

1° Dia

2° Dia

3° Dia

4° Dia

5° Dia

6° Dia

7° Dia

|
0

Auséncia de dor

|
10

Dor insuportavel

Figura 14 — Escala visual analdgica para avaliar a intensidade da sensibilidade dental

(VAS, 0-10 cm).

4.7. ANALISE ESTATISTICA

Os dados de cor (subjetivo e objetivo) foram avaliados por andlise de

variancia de dois fatores (ANOVA) de medidas repetidas (grupo vs tempo de

tratamento), sendo tempo a medida repetida (a = 0,05). Foi realizado o teste de

Mann Whitney para o contraste das médias (a = 0,05).

Os riscos absolutos de sensibilidade dental foram avaliados pelo teste exato

de Fisher e a intensidade da sensibilidade dental foi avaliada pelo teste Mann-

Whitney (a = 0,05) para ambas as escalas.
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5. RESULTADOS

Um total de 122 voluntarios foram avaliados para selecao da amostra deste
estudo clinico, sendo que 72 participantes atenderam aos critérios de inclusdo e
exclusédo do estudo (Figura 15), sendo divididos em G15 (n=36) e G30 (n=36).

l Selecdo da Amostra ]

Pacientes avaliados para a selegdo (n=122)

. e ™~
Selecionados (n=72) Excluidos (n=50)
Incisivos mais claros que A2 (n=23)
- Prétese nos dentes anteriores (ne3)
G15 (n=36) G30 {n=386) Implante em regido anterlor (n=2)
‘ Restauragdo nos dentes anteriores (n=13)
Recesséo gengival (n=7)
Acompanhamento Bruxismo (n=1)
Dente conoide (n=1)
N#o apareceram nos controle (n=1) | Na@o apareceram nos controle (n=2) 7
Desistiram da pesquisa (n=0) \ Desistiram da pesquisa (n=0)
Analise
Analisados (n«=38) Analisados (n=346)

Figura 15 — Diagrama de fluxo do estudo clinico, contendo as informacdes detalhadas dos woluntarios.

5.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA

Dentre as caracteristicas dos participantes incluidos na amostra pode-se
observar que a média de idade entre os dois grupos de estudo € semelhante. A

maioria dos participantes incluidos na amostra era do sexo feminino (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracteristicas demogréficas dos participantes do estudo.

G15 G30
Cor inicial* (UEV; média £ DP**) 6,1+16 54+1,0
Idade (anos; média + DP) 20,9 +3,0 228+6,4
Sexo (feminino; %) 78% 58%

* Escala Vita Classical **DP=desvio padrao.
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5.2. ADERENCIA AO PROTOCOLO

A aderéncia ao protocolo foi de 78% para o G30 e 86% para o G15, o que
significa que os voluntarios ndo utilizaram a moldeira em algum momento durante o

protocolo de 14 dias de clareamento.

5.3. AVALIACAO DA COR

A efetividade do clareamento dental foi verificada através da média e desvio
padrao da AUEV dutilizando a escala Vita subjetiva (Escala Vita Classical) e objetiva
(Espectrofotdmetro) e através dos valores de AE (Tabela 2), nos diferentes periodos
de avaliagéo (p<0,05).

Um clareamento de aproximadamente 4 unidades de cor na escala Vita
Classical foi detectado em ambos o0s grupos e a variagdo de cor AE foi de
aproximadamente 8,0 (Tabela 2). Os resultados subjetivos (Vita Classical: p = 0,01;
Vita Bleachedguide: p = 0,97) e da avaliacdo objetiva com o espectrofotdmetro (p =

0,28) correspondeu a hipétese de igualdade entre os valores apds o clareamento.

Tabela 2 — Médias e desvios padroes dos valores de AUEV e AE obtidos na avaliagdo subjetiva e objetiva
para os dois grupos nos diferentes periodos de avaliagéo.

Periodos Vita Classical Vita Bleached AE
de valor valor valor
oL G15 G30 G15 G30 G15 G30
avaliagao p(*) p(*) p(*)

12 semana 3,3+1,0A 3,6+1,0A 0,09 3,9 +15A 41+18A 0,72 6,6+38A 7,2+3,7A 0,40

22semana 4,1+09B 4,8+13B 001 68+25B 69+16B 087 79+38AB 84+37B 0,53

1 més apds
41+09B 48+1,3B 0,01 68+25B 6,8+16B 0,97 9,0+3,8B 8,0+3,2B 0,28
clareamento

(*)Teste de Mann-Whitney. Para cada grupo, as médias identificadas com as mesmas letras maiusculas indicam valores
estatisticamente semelhantes (teste de Friedman).
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5.4. AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

Dos 72 participantes avaliados inicialmente, nenhum paciente relatou
sensibilidade a sondagem, percussao vertical e horizontal e jato de ar nos testes de
sensibilidade basal. Nao foi observada diferenca significativa de sensibilidade dental
entre 0s grupos avaliados (p=1,00) (Tabela 3). Peréxido de hidrogénio 10% em
ambos os grupos produziu um risco de sensibilidade dental semelhante de 47%. Em
relacdo a intensidade da sensibilidade dental (Tabela 4), ndo houve diferencas
significativas entre os dois grupos analisados com as duas escalas de dor utilizadas

para este estudo (p > 0,05).

Tabela 3 — Comparacdo do nimero de pacientes com experiéncia de sensibilidade dental durante o
regime clareador em ambos 0s grupos com 0s riscos absoluto e relativo.

SD
i o Risco absoluto (95% Risco relativo
Grupo (nimero de participantes)
i Cl) (95% CI)

Sim N&o

G15 17 19 47,2 (31,910 62,9)
1,0 (0,61 to 1,62)

G30 17 19 47,2 (31,910 62,9)

(*) Teste exato de Fisher (p = 1,00).

Tabela 4 — Intensidade da sensibilidade dental para ambos os grupos e escalas de dor.

Meédias e Desvio-Padréo Medianas e Intervalo Interquartil

E dsgglc?rs Valor p (*)
G15 G30 G15 G30
NRS 0,728 0,6 0,7 0(0-1) 0(0-1) 0,78
VAS 09+41 0,6+0,3 0,1(0-1,5) 0(0-121) 0,54

(*) Teste de Mann-Whitney.
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6. DISCUSSAO

Neste estudo foram utilizados trés instrumentos para avaliagcdo da cor, a fim
de fornecer dados que possam ser comparados com diferentes pesquisas clinicas. A
escala Vita Classical é muito utilizada em estudos de clareamento, e sua eficacia é
comprovada na literatura por ser um método confiavel (Myers et al.*® 2003,
Calatayud et al.*® 2009, Bernardon et al.>’ 2010, Bernardon et al.* 2016, Chemin et
al.'' 2018, Parreiras et al.”’ 2018), no entanto, ela ndo é organizada linearmente,
sendo que ndo foi criada especificamente para registrar progressao de cor durante
tratamentos clareadores (De La Pena et al.>® 2013). Por esse motivo, foi utilizada
também a escala Vita Bleachedguide 3D MASTER, criada para esta finalidade, que
atualmente vem sendo mais amplamente empregada em estudos de clareamento
dental (De Geus et all’ 2015, Vildosola et al.®> 2017, Chemin et al.!' 2018,
Parreiras et al.”” 2018).

Houve uma variacdo de cor de aproximadamente 4 UEV para ambos o0s
grupos avaliados neste estudo de acordo com a escala Vita Classical durante os 14
dias de tratamento clareador, o que corrobora com os achados dos estudos de
Delgado et al.*®* 2007, Papas et al.** 2009, Chemin et al.* 2018 que utilizaram
concentragces semelhantes de H;O,. A maior variagdo de cor apresentada pela
escala Vita Bleachedguide 3D MASTER de 6,8 UEV, pode ser devido ao fato de
apresentar uma maior quantidade de aletas, com graduacfes mais sutis, j& que esta
foi especificamente desenvolvida para monitoramento de clareamento dental
(Paravina et al.}°” 2007). As escalas de cor utilizadas nesse estudo, apesar de ser
um método subjetivo, sdo precisas e confidveis para avaliacdo de dentes clareados
(Paravina et all®” 2007), e neste estudo foram de encontro com as variacdes
detectadas pela avaliacdo objetiva com espectrofotbmetro que € capaz de detectar
diferengas sutis na variagéo de cor.

Na avaliacdo objetiva, ndo houve diferencas entre 0os grupos, sendo que
ambos clarearam em média 8 AE, o que é considerado um clareamento efetivo
(Bernardon et al.?’ 2010, Bernardon et al.* 2016, Chemin et al.}! 2018), o que foi
constatado pelos métodos subjetivos e objetivos através dos trés instrumentos de
avaliacdo de cor utilizados neste estudo.

Geralmente o protocolo mais indicado pelos fabricantes é de utilizar a

moldeira com baixas concentracdes de H,O, de 30 a 60 minutos diarios, mas alguns
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estudos demonstraram que o potencial de acdo do H»O;, pode-se dar nos primeiros
15 minutos de contato com o elemento dental, podendo diminuir efeitos adversos
como sensibilidade dental (Al-Qunaian et al.>* 2003, Cardoso et al.*° 2010). O H,0;
10% é a maior concentracdo utilizada para clareamento caseiro, sendo capaz de
apresentar bons resultados devido ao fato de que ha uma maior liberacdo de
radicais livres quando entra em contato com o elemento dental, o0 que favorece a
ruptura dos pigmentos, tornando-os menores e mais claros de forma rapida,
atingindo o apice do seu potencial de agéo logo nas primeiras aplicacdes do gel
(Dietschi et al® 2010). Estudos realizados anteriormente com a mesma
concentracao de H,O, utilizaram um protocolo de 2 aplicacdes de 30 minutos por dia
(Delgado et al.®® 2007, Papas et al.*® 2009, Chemin et al'' 2018) e obtiveram
resultados de efetividade semelhantes aos achados neste estudo, o que nos elucida
o fato de ndo haver necessidade de se realizar duas aplicacdes por dia do gel, e que
15 minutos sao suficientes para promover variacoes efetivas de cor em 14 dias de
clareamento caseiro.

Um dos efeitos adversos mais comuns relatados em estudos de clareamento
é a sensibilidade dental (Kose et al.”® 2011, Navarra et al.'°* 2014, Bernardon et al.*
2016, Coppla et al.®' 2018, Chemin et al.** 2018, Rezende et al.®? 2018). O risco
absoluto de sensibilidade dental induzida pelo clareamento com H;O, 10% em
ambos os grupos foi de 47,2%, indices um pouco menores do que os estudos de De
La Pena et al.?® (2013) que produziu 58,3% e Chemin et al.!! (2018) que produziu
64%, ambos os estudos utilizaram o peréxido por 30 minutos a mais do que 0 grupo
G30 deste estudo. No estudo de Meireles et al.*® (2008) os registros de intensidade
da sensibilidade dental ndo apresentaram diferencas significativas entre o uso de
peroxido de carbamida 10% e 16%, ambas as concentracdes apresentaram niveis
leves pelos métodos de avaliacdo, o que ndo entra muito em desacordo com 0s
achados desse estudo onde o maior nivel registrado pela escala NRS foi moderada.
A intensidade de sensibilidade dental ocasionada pelo clareamento com baixas
concentracdes de peréxido pode ser considerada uma vantagem do clareamento
caseiro quando comparado ao clareamento de consultério que normalmente
promove maiores indices de sensibilidade dental (Bernardon et al.?” 2010).

Em 2006 um estudo realizado por De la Pefia e Cabrita’’ comparou a
efetividade e sensibilidade ao clareamento dental com concentracdes de perdxido

equivalentes entre si mas com diferencas de formulacdo, sendo que um dos grupos
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recebeu um gel que continha nitrato de potassio incorporado a formula e apresentou
relatos de menor incidéncia de sensibilidade dental. Neste estudo, o gel utilizado
conttm em sua formula nitrato de potassio que € considerado um agente
dessensibilizante (Pashley et al.®® 2008, Tay et al.?® 2009), e também fluoreto de
sédio e calcio que sao considerados agentes que minimizam O processo de
desmineralizacdo do esmalte dental causados pelo H,O, (Basting et al.®® 2012,
Bernardon et al.* 2016, Chemin et al.'* 2018), o que aliado ao fato de utilizar o gel
clareador por um menor tempo pode explicar o menor risco absoluto de sensibilidade
dental relatado neste estudo.

Alguns estudos relatam a preferéncia por parte dos pacientes (Costa et al.>°
2012, Ghalili et al.>* 2014) e dos cirurgides dentistas (Demarco et al.>* 2013) pela
técnica do clareamento caseiro, sendo uma forma pratica e que permite um
protocolo flexivel e adaptavel a rotina dos pacientes. O peroxido de carbamida 10%
€ considerado padrdao “ouro” pela ADA para realizagdo do clareamento caseiro,
porém alguns estudos tém apontado o uso de H,O, em baixas concentracdes para
clareamento caseiro como sendo vantajoso, jA que o protocolo exige um menor
tempo de uso da moldeira (Delgado et al.*® 2007, Silva et al.” 2012, Chemin et al.*!
2018). Isso se da ao fato de que contrariamente ao peroxido de carbamida que
precisa dissociar-se em H,O, e uréia, o0 H,O, quando em contato com o elemento
dental comeca imediatamente o processo de clareamento pela liberacdo de
oxigénio, diminuindo seu tempo de acdo relativamente ao peroxido de carbamida
que precisa de um maior tempo de uso da moldeira para concluir a reacdo que
produz clareamento (De La Pena et al.>® 2013)

No estudo de Chemin et al.'* (2018) houve uma ades&o ao protocolo de 86%,
sendo que em algum momento do estudo os pacientes nao utilizaram a moldeira
duas vezes ao dia. Neste estudo houve uma pequena melhora na aderéncia ao
protocolo no grupo G15 o que nos leva a acreditar que o menor tempo de uso possa
ser mais facil de ser administrado dentro da rotina dos voluntarios.

Apesar dos resultados promissores apresentados neste estudo, mais estudos
clinicos sdo necessarios para avaliar a efetividade e os efeitos adversos como
sensibilidade dental, testando diferentes protocolos e metodologias na utilizacdo de

baixas concentracées de H,O, no clareamento dental caseiro.
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7. CONCLUSAO

Através da metodologia deste estudo e baseando-se nos resultados obtidos,
pode-se concluir que perdxido de hidrogénio 10% utilizado por 15 e 30 minutos sao
igualmente eficazes apds duas semanas de clareamento dental caseiro, e produz

risco absoluto e intensidade da sensibilidade dental equivalentes.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A pesquisa intitulada “Efetividade e sensibilidade dental advinda do uso de
peroxido de hidrogénio 10% em diferentes protocolos de utilizacdo — estudo clinico” tem
como objetivo avaliar o grau de clareamento dos dentes obtido com gel clareador de
peréxido de hidrogénio 10% com diferentes tempos de utilizagdo, bem como a intensidade
da sensibilidade dental e possiveis efeitos colaterais como irritacdo gengival. A resposta da
pesquisa pode trazer beneficio clinico aos pacientes que desejarem clarear os seus dentes,
pois espera-se que os efeitos adversos como sensibilidade dental e irritagéo gengival sejam
menores. Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontologicas da Universidade
Estadual de Ponta Grossa, pela aluna do doutorado Kaprice Chemin e pela professora Stella
Kossatz Pereira. Para execucdo da pesquisa seréo necessarios 72 voluntarios que atendam
aos critérios de selecdo e concordem em participar de livre e espontanea vontade.

No inicio do tratamento clareador caseiro, sera feita uma moldagem da arcada
superior e inferior para confec¢céo das moldeiras individuais que acomodara o gel clareador.
Os voluntarios serdo minuciosamente instruidos como devem preencher a moldeira com o
gel clareador e deveréo utilizar 1x ao dia durante 30 minutos (Grupo 1 — totalizando 30 min.
de utilizacdo ao dia) ou 15 minutos (Grupo 2 — totalizando 15 min. de utilizacdo ao dia), pelo
periodo de 14 dias de tratamento. Todo o material empregado no tratamento sera fornecido
pelos pesquisadores sem nenhum custo para os voluntarios. O direcionamento dos
voluntérios para os grupos é feito de forma aleatéria e ndo depende dos pesquisadores.
Durante todo o periodo da pesquisa os voluntarios serdo acompanhados pelos
pesquisadores para verificacdo de qualquer efeito adverso que a utlizacdo do agente
guimico para o clareamento possa ocasionar, como sensibilidade dental, irritacdo na
gengiva, ardéncia, descamacdo e ulceracdo das mucosas bucais, dependendo de cada
voluntario. Caso ocorra, 0s voluntarios serdo imediatamente tratados e acompanhados pelos
pesquisadores e podera ser aplicado gel dessensibilizante e, se necessario, 0 paciente sera
medicado com analgésicos e/ou anti-inflamatérios. Os custos estdo previstos no orcamento
do projeto.

Quanto aos beneficios, os individuos da pesquisa terdo seus dentes clareados,
e receberdo gratuitamente o clareamento. Os individuos terdo a garantia de que receberao
esclarecimento a qualquer davida, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros

assuntos relacionados com a pesquisa.

Assinatura;

Pesquisador Responsavel:
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Os individuos terdo a garantia de que receberdo esclarecimento a qualquer
davida, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a
pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem 0O compromisso de proporcionar
informacdo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do
individuo em continuar participando dele. Os voluntarios tém a liberdade de se recusar a
participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento, sem sofrer
qgualquer tipo de prejuizo, ou represalias de qualquer natureza. Os pesquisadores se
comprometem a resguardar todas as informagdes individuais, tratando-as com

impessoalidade e ndo revelando a identidade do sujeito que as originou.

Eu, , certifico que tendo

lido as informagdes acima e suficientemente esclarecido de todos os itens, pelos
pesquisadores clinicos responséaveis: Kaprice Chemin e Stella Kossatz Pereira, estou
plenamente de acordo com a realizacdo do experimento. Assim, concordo em participar
como voluntario do trabalho de pesquisa, exposto acima.

Ponta Grossa, de de 2017.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador Responsavel:

12 via da instituicdo, 22 via do sujeito da pesquisa.

Para entrar em contato com as pesquisadoras:
Kaprice Chemin (42) 3220-37-41.
Stella Kossatz Pereira (42) 3220-31-04.

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

STANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efetividade e sensibilidade dental advinda do uso de peréxido de hidrogénio 10% em
diferentes protocolos de utilizaglo ¢, estudo clinico

Pesquisador: Stella Kossatz Pereira

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 61797516.6.0000.0105

Institui¢ao Proponente: Universidade Estadual de Ponta Grossa
Patrocinador Principal: Financamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.858.304

Apresentagéo do Projeto:

O objetivo desse estude é avaliar a efetividade e estabilklade de cor apés o dareamento vital caseiro
realizado por duas semanas, bem como a sensibilidade frente a diferentes protocclos de utilizagio de
perdxido de hidrogénio (H202) 10%.

Apds a aprovagao do COEP, 66 pacientes serdo selecionados segundo os critérios de inclusio e exclusao.
Estes serdo divididos em dois grupos de forma aleaténa, onde utilizardo White Class com Caldio 10% (FGM,
Joinville, Santa Catanna, Brasil) 1 x ao dia durante 30 e/ou 15 minutos respectivamente, A cor sera avaliada
pelas escalas Vita Classical, Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik) e espectrofotd metro Vita
Easyshade (Vita Zahnfabnk, Bad Sackingen, Alemanha), inicialmente, durante o clareamento (1a e 2a
semanas) e 1 més apds o tratamento dareador. A sensibilidade dental sera registrada peles

Enderego: Av. Gen Calos Cavalcanti,n® 4748 UEPG, Campus Uvararanas, Boco M, Sala 100.

Bairro: Uvaranas CEP: 84030900
UF: PR Municipio: PONTAGROSSA
Telefone: 42)32203108 E-mall: coep@uepg.tr
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pacientes

através da escala numérica analégica (NRS, 0-4) e escala visual analdgica (VAS, 0- 10). Sera realzado o
teste de Mann-Whitney para o contraste das médias. A sensibilidade dental sera avaliada pelo teste
Quiquadrado

e a intensidade da sensibilidade dental sera avaliada pelo teste Mann-Whitney para ambas as

escalas,

Objetivo da Pesquisa:

Os autores relatam como objetive primario: Avaliar dinicamente a efetividade do dareamento caseiro com
peroxkio de hidrogénio 10% (White Class com Caldo - FGM, Joinville, Santa Catarina,Brasil) em diferentes
tempos de utilizagio. Objetivo Secundario: 1. Avaliar clinicamente a sensibilidade e do clareamento caseiro
realizado com perdxido de hidrogénio 10% (White Class com Céldo - , Joinville, Santa Catarina, Brasil).2.
Avaliar qual tempo de uso do perdxido de hidrogénio é mais eficaz 2 semanas de aplicagao,

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores relatam como riscos: que os patticipantes da pesquisa estao sujeitos a queimaduras,
imitabilidade do teckle gengival, sensibilidade ou alergia a algum componente empregado na pesquisa.
Areas com eventuais ulceragdes serdo tratadas pelos pesquisadores responsaveis sintomaticamente com
pomada anestésica de lidocaina (xylocaina pomada 5%) € Omaion-A Orabase, Em casos de alergia ou
sensibilidade a algum componente, implicara na suspensao do dareamento e retirada do individuo da
pesquisa,

Nao relatam no corpo do projelo quem se responsabilizara pelos custos de tratamento de potenciais reagdes
adversas do tratamento; esta informacgdo esta apenas no TCLE.

Em relacdo aos beneficios: Todos os participantes dessa pesquisa receberio instrugio e material gratuitos

Enderego: Av. Gen Carlos Cavaicanti, n® 4748 UEPG, Campus Uvararanas, Boco M, Sala 100,

Bairro:  Uvaranas CEP: 84030900
UF: PR Municipio: PONTAGROSSA
Telefone: (42)3220:3108 E-mail; coep@uepg.br
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para realizaco do dareamento. A pesquisa sera controlada pelos pesquisadores. Os produtos e técnicas
empregados nesse estudo sdo de uso rotineire na odontologia e completamente seguros.

Cominuagio do Parecer 1953304

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Previamente ao Inicie do tratamento clareador, todos os pacientes selecionados conforme os critérios de
induséo e excluslo serdo submetidos a profilaxia com pedra pomes e agua para remogao de possiveis
manchas extrinsecas. Os pacientes seréo moldados (arcada superior e inferior) com Alginato (Jeltrate Plus),
para confecgéo de moldeiras individuais de acetato.Também serio mokiados (regido anterc-superior) com
silicona para a confecgéio de uma moldeira para registro da cor com o espectrofotdmetro sempre na mesma
posi¢ao do dente. Duas semanas apds profilaxia sera realizado o registro inicial da cor com o uso do
espedrofotémetro e escalas de cor Vita Classical e Vita Bleachedguide 3D MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha) e entdc serdio iniciados os dareamentos caseiros. Os pacientes serdo divididos de
forma randomizada em 2 grupos de 33 componentes. Ambos 0s grupos utiizarao o gel de H202 10%
(Whiteness Class com Caldo - FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil) mas em diferentes protocolos de uso,
Utilizardo conforme orientagéo dos pesquisadores 1x por dia durante 30 minutos (G1) e/ou 15 min (G2) a
moldeira com uma gota do produto em cada dente. O método de aplicagio do produto sera
meticulosamente explicado aos participantes do estudo. Sera realizado clareamento caseiro nos dentes da
arcada inferior apés o clareamento da arcada supenor, para os dois grupos de padentes, Este estudo &
cego, para que haja imparcialidade na tomada de resultados obtidos ac longo

desta pesquisa, Avaliagao de cor: a escala de cores serd organizada do maior (B1) para o menor (C4) valor,
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(Figura 1). Dois avaliadores calibrados em 85% de concordancia, segundo o teste de Kappa, registrardo as
cores dos dentes ne inicio do estudo, 1a e 2a semanas de uso e 1 més apds ¢ dareamento. A drea
escolhida para avaliagdo da cor serd o tergo médio da face vestibular do incisivo central superor direito,
através das escalas de cor Vita Classical e Vita Bleachedguide 3D MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Alemanha) e do espedrofotémetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha),
Os pacientes serdo examinados sempre na mesma sala com a mesma iluminag¢ao por ambos os
examinadores de forma independente, Avaliagio da sensibilidade dental os pacientes registrardo a
ocoméncia ou ndo de sensibilidade dental diariamente, utilizando a escala numérica analégica (NRS)
composta por cinco pontos, sende 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada, 3 = considerdvel e 4 = severae
escala visual analgica (VAS), sendo que o extremo 0 representa nenhuma dor e o extremo 10 representa
dor severa.

Cominuagho do Parecer 1958304

Consideragbes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

- Apresenta folha de rosto adequadamente preenchida,

- Apresenta TCLE adequado.

- apresenta descrigdo metodologica adequada, respeitando-se o8 aspectos élicos,

Recomendagoes:

- Ao final da pesquisa, deve ser encaminhado @ PROPESP e COEP relatono final da pesquisa, para ewltar
pendéncias junto 8 COEP/PROPESP.

- Sugerimos rever a informagéo de que o estudo € CEGO, ja que o pesquisado saberad por quanto tempo
aplicara o medicamento.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto adequado a sua excugéo.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Corinuagho do Parecar 1958304

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Amuivo Postagem Autor Siuacgédo
Informagdes Basicas [PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_FP | 08/02/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_819505.pdf 10:59:00
Folha de Rosto Folha_Rosto_Kapnce.pdf 08/02/2017 |Stella Kossatz Aceito

10:58:26 |Pereira
Projeto Detathado /  |Projeto_Kaprice_Tese.doc 08/02/2017 |Stella Kossatz Aceito
Brochura 10:57.53 |Pereira
Investigador
TCLE/ Termosde |TCLE_Kaprce pdf 08/02/2017 [Stella Kossatz Aceito
Assentimento / 10:57:07 |Percira
Justificativa de
Auséncia
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

PONTA GROSSA, 10 de Margo de 2017
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