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RESUMO

Centenaro, G.G. Eficicia do clareamento dental de consultério com perdxido de
hidrogénio 35% utilizando-se diferentes ponteiras de aplicacdo: Ensaio
randomizado de equivaléncia. Orientador: Alessandro Dourado Loguercio. Ponta
Grossa, 2024. Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentracéo -
Dentistica Restauradora) — Escola de Odontologia, Universidade Estadual de Ponta
Grossa, Ponta Grossa, 2024.

O objetivo deste ensaio clinico foi avaliar a eficacia clareadora (EC) do clareamento
de consultério aplicado com diferentes ponteiras de aplicacdo (pincel acoplado vs.
convencional). Foram selecionados 48 pacientes (boca dividida), uma hemi-arcada
para receber o clareamento com aplicacdo da ponteira convencional e outra com
pincel acoplado. O procedimento de clareamento foi realizado com perdxido de
hidrogénio 35% Whiteness Automixx Plus 35%. A cor foi avaliada no inicio,
semanalmente durante duas semanas, um més e doze meses apds o clareamento
com espectrofotdbmetro Vita Easyshade (AE*an, AEoo e AWip) e com escalas Vita
Classical e Bleachedguide (AUEV). O risco absoluto e a intensidade da sensibilidade
dental (SD) foram registrados por meio da Escala Visual Analdgica. A equivaléncia da
EC foi avaliada por meio de dois testes t unilaterais para amostras pareadas e para
detectar EC entre grupos pareados por meio do teste t de Student. O risco absoluto
da SD foi avaliado pelo teste de McNemar, e a intensidade da SD foi medida pelo teste
t pareado (o = 0.05). Para todas as ferramentas de medicéo de cor, foi observada EC
significativa e equivalente em ambos os grupos (p > 0,57). O valor absoluto e a
intensidade da SD foram menores (58%; IC95% 44-71%) para ponta pincel quando
comparado a ponta convencional (81%; IC95% 68-90%), com raz&o de chances de
0,32 (0,13 a 0,81). Utilizando o pincel, a camada de gel clareador se mantém fina e
homogénea e apresentou a mesma EC da ponta convencional. Entretanto, para a
ponta com pincel, houve uma reducdo significativa na SD em todos os tempos
avaliados.

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



ABSTRACT

Centenaro, G. G. Efficacy of in-office dental bleaching using 35% hydrogen
peroxide with different application tips: randomized equivalence trial. Orientador:
Alessandro Dourado Loguercio. Ponta Grossa, 2024. Dissertacdo (Mestrado em
Odontologia — Area de Concentracéo - Dentistica Restauradora) — Departamento de
Odontologia, Universidade Estadual de Ponta Grossa, Ponta Grossa, 2024.

The aim of this clinical trial was to evaluate the bleaching efficacy (BE) of in-office
bleaching was applied using different application tips (conventional vs. attached
brush). Forty-eight patients were selected (split-mouth), one to receive bleaching with
a conventional tip application and one with an attached brush tip. The bleaching
procedure was performed with HP 35. The color was evaluated at the beginning,
weekly for two weeks, one month and twelve months post bleaching with a Vita
Easyshade spectrophotometer (AE*an, AEoo and AWip) and with Vita scales (ASGU).
The absolute risk and intensity of tooth sensitivity (TS) were recorded using the Visual
Analogue Scale. The equivalence of BE was analyzed using the two one-sided t-tests
for paired samples and to detect BE between groups paired using Student's t test. The
absolute risk of TS was evaluated using the McNemar test, and the TS intensity was
measured with the paired t test (o = 0.05). For all color measurement tools, significant
and equivalent BE was observed in both groups (p > 0.57). The absolute and intensity
of TS was lower (58%; 95%CI 44-71%) for brush tip when compared to conventional
tip (81%; 95%CI 68-90%), with an odds ratio of 0.32 (0.13 to 0.81). Using an attached
brush tip, which keeps the bleaching gel layer thin and homogeneous, showed the
same BE as a conventional tip. However, for the attached brush tip, there was a
notable reduction in TS.

Keywords: Hydrogen Peroxide, Tooth Bleaching, Randomized Clinical Trial.
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1 INTRODUCAO

A alta demanda pelo clareamento dental tornou-o um dos procedimentos mais
comuns e populares nas clinicas odontolégicas (Tin-Oo et al. 1 2011, Martins et al. 2
2018, Carneiro et al. 2 2023). De acordo com a American Dental Association, embora
as técnicas de clareamento sejam eficazes, os resultados variam com base em fatores
como: a cor inicial do dente, idade do paciente, concentracdo do gel, tempo e
frequéncia do tratamento (ADA 4, 2006). Dentre essas técnicas, a abordagem em
consultério se destaca como a escolha de eleicdo quando os pacientes buscam
resultados mais rapidos (Reis et al. ®> 2018).

Geralmente, o clareamento de consultério envolve a aplicacdo de altas
concentracdes de peroxido de hidrogénio (PH) na superficie dos dentes apds proteger
os tecidos moles, retraindo as bochechas e protegendo os tecidos gengivais com uma
barreira gengival fotoativada (Reis et al. > 2018). Devido ao uso de PH em altas
concentracdes, uma alta porcentagem de pacientes relata sentir sensibilidade dental
(SD) durante o clareamento dental (Maran et al. ® 2020), que esta diretamente ligada
a penetracdo do PH desde o esmalte até atingir a polpa dentaria (Clifton et al. 7 2011).
Inimeros fatores podem influenciar a ocorréncia de SD durante o clareamento,
incluindo o volume de gel clareador aplicado (Esteves et al.  2022). Por esse motivo,
os fabricantes aconselham a aplicacdo de uma fina camada de gel (Martins et al. 2
2018; Loguercio et al. ® 2017; Kossatz et al. 1° 2012). No entanto, uma andlise mais
detalhada de alguns estudos clinicos mostrou que os dentistas normalmente usam
uma camada mais espessa de gel clareador (Reis et al. > 2018; Gomes et al. ' 2017,
Bernardon et al. 2 2010). Um estudo recente demonstrou uma correlacéo direta entre
o volume de gel aplicado e o risco e a intensidade da SD; ademais, os autores néo
possuiam um instrumento apropriado para administrar o gel diretamente no dente
(Esteves et al. 8 2022).

Considerando-se que o volume final do gel depende da viscosidade, dos diferentes
sistemas de mistura, da ponteira acoplada e do julgamento do profissional, seria
praticamente impossivel identificar uma quantidade adequada de gel que garanta a
eficacia clareadora (EC) e diminua a SD com as recomendacdes disponiveis. Até o
momento nenhum instrumento de aplicacéo foi capaz de controlar a quantidade de gel

clareador aplicado.
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Recentemente, foi desenvolvido uma ponta de pincel acoplada que poderia ser
usada em associagao com géis clareadores na apresentacao de automistura (Bernardi
et al. 13 2022; Carneiro et al. 14 2023). Os resultados destes estudos in vitro mostraram
uma diminui¢éo de 50% na penetragédo do PH na polpa, sem interferir na mudancga de
cor, quando foram utilizadas altas concentracées de gel (Bernardi et al. 13 2022;
Carneiro et al. 14 2023). A ponta do pincel acoplada proporciona uma aplicacdo no
dente de uma camada homogénea e fina, com a vantagem adicional de reduzir a
quantidade de gel gasto durante a aplicacdo. Um ensaio clinico randomizado
publicado recentemente (Carneiro et al. 3 2023), avaliou a utilizagdo do pincel
aplicador no clareamento de consultério em pacientes adolescentes utilizando o PH
em baixas concentracdes (6%) e confirmou os resultados observados nos estudos in
vitro mencionados (Bernardi et al. 12 2022; Carneiro et al. 14 2023).

Porém, até o conhecimento da autora, ainda ndo foram realizados ensaios clinicos
utilizando-se a técnica de consultério (em altas concentragcdes de PH) com um gel
clareador de automistura com PH 35% utilizando diferentes ponteiras de aplicacéo
para verificar se ha diferenca na EC e SD. Portanto, o objetivo deste ensaio clinico foi
avaliar a EC e a SD do clareamento dental de consultorio com PH 35% utilizando
diferentes ponteiras de aplicacdo (pincel acoplado vs. convencional) em um gel
clareador de automistura. As hipéteses de pesquisa testadas sdo as seguintes: (1) a
eficacia do clareamento; e (2) a sensibilidade dentaria do clareamento dental de
consultério com peréxido de hidrogénio a 35% € influenciada pelas diferentes pontas

de aplicacao.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CLAREAMENTO DE DENTES VITAIS

A busca pela odontologia estética tornou-se cada vez mais frequente,
principalmente por paciente que desejam solucionar problemas relacionados a
autoestima (Tin Oo et al. * 2011; Bersezio et al. 1> 2018). O clareamento dental esta
entre 0s procedimentos mais procurados, uma vez que a insatisfagdo com a cor dos
dentes tem se tornado um problema e o desejo por dentes mais brancos se tornou
uma prioridade (Rodriguez-Martinez et al. 16 2019; Meireles et al. 17 2014). Além disso,
este procedimento é considerado seguro e econdémico (Giniger et al. 1 2005;
Heymann 1° 2005).

O escurecimento do elemento dental pode ser proveniente de dois fatores:
causas intrinsecas ou extrinsecas, podendo ser de origem local ou sistémica. As
causas intrinsecas podem ocorrer por: traumas, tratamentos endodénticos
insatisfatorios, materiais obturadores que se depositam nos tubulos dentinarios (Krastl
et al. 2°2013; Tour Savadkouhi & Fazlyab %1 2016), causas metabdlicas, iatrogénicas,
uso de medicamentos, lesdes de carie e também de procedimentos restauradores
(Sulieman 22 2005), sendo o clareamento dental uma das indicagbes de tratamento
(Algahtani 22 2014; Carey 24 2014). J& as causas extrinsecas podem ser: tabagismo,
higienizagdo inadequeada dos dentes, uso excessivo de enxaguatorios bucais
contendo clorexidina (Sulieman 22 2005). Para o tratamento destas alteracfes ser
bem-sucedido, intrinsecas ou extrinsecas, € de extrema importancia saber o motivo

que ocasionou a alteracdo cromatica.
2.1.1 Mecanismo de acado e agentes clareadores

Conforme j& consolidado na literatura, o clareamento dental € descrito como
uma técnica que utiliza o agente clareador a base de perdxido de hidrogénio (PH) -
uma molécula ativa, que se apresenta como um liquido incolor de carater oxidante
(Tredwin et al. 2 2006) - que ao entrar em contato com a superficie dental, penetra e
interage com toda a estrutura do elemento dentario. Essa interacdo que resulta no
clareamento dental, ocorre por meio da producao de radicais livres, que por sua vez
guebram as moléculas de pigmentos e os tornam moléculas menores e mais faceis
de serem eliminadas do elemento dentario, a partir da difusdo (Algahtani 22 2014;

Perdigdo 26 2016). Porém, na literatura também é descrito que o PH apenas oxida o
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conteudo organico dentinario, e apds essa oxidacao ele se torna mais opaco e branco,
resultando no efeito clareador observado visualmente (Kawamoto e Tsujimoto 27
2004; Eimar et al. 28 2012).

Atualmente no mercado odontoldgico, existe uma grande diversidade de
produtos indicados para o clareamento dental, que podem apresentar diferencas na
forma que sdo apresentados e na concentracdo do agente clareador. Em dentes
vitais, existem duas principais técnicas de clareamento consolidadas na literatura e de
uso rotineiro pelos profissionais: o clareamento caseiro e o clareamento de consultério
(Meireles et al. 17 2014; de Geus et al. 2° 2016). No caso das duas técnicas, 0s agentes
clareadores utilizados sdo o peroxido de hidrogénio e o peréxido de carbamida (se
dissociando em perdxido de hidrogénio e ureia) (Kwon e Wertz 3° 2015). Esses
produtos podem ser encontrados comercialmente como seringas, moldeiras, tiras ou
fitas.

Com relacdo a concentracdo dos géis clareadores disponiveis no mercado
odontoldgico, elas podem variar conforme o agente: se PH ou PC. Sendo assim, as
concentracdes de PH podem variar de 4% a 40%, j4 a concentracdo de PC varia de
10% a 38% (de Geus et al. 2° 2016; Reis et al. > 2018). E conforme a técnica que
sera utilizada: se clareamento caseiro ou de consultério.

Ao se comparar os dois agentes de clareamento disponiveis no mercado, em
uma recente revisao sistematica (Lugue-Martinez et al. 1 2016), tanto o gel de PH
quanto de PC obtiveram resultados muito semelhantes, incluindo seus principais
efeitos adversos: sensibilidade dental e irritacao gengival. Sendo assim, fica a critério
do profissional optar pelo agente clareador que mais se adapta a cada paciente,

conforme suas necessidades (Lugue-Martinez et al. 16 2016).

2.2 TECNICAS DE CLAREAMENTO DE DENTES VITAIS

Na literatura, existe um consenso quanto as principais técnicas de
clareamento para dentais vitalizados altamente estudadas e consolidadas: o
clareamento caseiro e o realizado em consultério (de Geus et al. 2° 2016). A principal
diferenca entre as técnicas esta relacionada a concentracdo do gel clareador utilizado.
No caso do clareamento caseiro, utiliza-se géis com baixas concentragdes do agente
clareador — tanto de PH quanto de PC — que s&o dispensados em moldeiras
individualizadas confeccionadas pelo cirurgido-dentista no consultorio para que o

paciente as utilize fora dele. (de Geus et al. 3 2018; Martini et al. 32 2020). Essa baixa
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concentracdo dos géis pode variar de 10% a 22% de PC ou de 4% a 10% de PH,
ademais o tempo de uso da moldeira pelo paciente varia de 30 minutos a 8 horas
diarias conforme o gel clareador, marca comercial e a sua concentracdo (Luque-
Martinez et al. 16 2016).

A principal vantagem da técnica de clareamento caseiro esta relacionada a
diminuicdo da hora clinica do profissional, uma vez que o proprio paciente realiza o
clareamento em casa, diminuindo os custos envolvidos nesse procedimento (Meireles
et al. 3% 2008; Meireles et al. 3 2009), em comparacéo ao clareamento de consultério.
Além disso, a técnica caseira é considerada mais segura por utilizar o agente
clareador em menores concentracdes (Perdigdo %6 2016; Reis et al. ® 2018). Por outro
lado, sua principal desvantagem esta relacionada justamente a utilizacdo da moldeira
pelo paciente fora do consultério odontolégico, o que torna a colaboracéo do paciente
um fator crucial para que se obtenha o resultado esperado (Bernardon et al. 1> 2010;
Lugue-Martinez et al. 6 2016).

2.2.1 Técnica de clareamento dental de consultério

Ja4 a técnica de clareamento realizada no consultério odontolégico pelo
profissional, utiliza o PH ou PC em altas concentra¢des, sendo o hidrogénio utilizado
em concentragdes que variam de 6 a 40%, e a carbamida variando de 37 a 38%
(Carneiro et al. 2 2023; de Geus et al. 2° 2016), essa técnica é realizada e controlada
pelo préprio cirurgido-dentista na clinica odontolégica, sem a necessidade da
colaboracéo do paciente (Reis et al. ® 2018). Como o agente clareador é utilizado em
maiores concentracdes, faz-se necessaria a protecéo dos tecidos moles adjacentes,
com a utilizacdo de uma barreira fotopolimerizavel prévia a aplicacdo do gel. Este
permanece em contato com a estrutura dental vestibular por um tempo médio de 30 a
50 minutos por sessdo, variando conforme as recomendacfes indicadas pelo
fabricante do gel escolhido (Algahtani > 2014; Reis et al. > 2018).

A principal indicagéo para o clareamento de consultério € em casos onde 0
paciente deseja atingir os resultados em um menor tempo, além de casos onde o
paciente apresenta dificuldades em permanecer com a moldeira do clareamento
caseiro (Tay et al. 3 2009; He et al. 3® 2012; Reis et al. > 2018). Com relacéo as
desvantagens desta técnica descritas na literatura, estdo: o tempo de cadeira e 0
maior risco e intensidade da SD (Reis et al. ® 2018), o que pode estar relacionada as

altas concentracdes do gel clareador utilizado em consultério, a presenca de
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restauracdes (Bonafé et al. 37 2013), ao tempo de aplicacdo (Marson et al. %8 2015)
ou também ao Ph do gel utilizado (Loguercio et al.® 2017).

Além das duas técnicas mencionadas, também podemos associa-las,
realizando uma sessdo inicial de consultério e em sequéncia o paciente realiza 0
clareamento com a moldeira na modalidade caseira (Deliperi et al. 3° 2004). Ademais,
ambas as técnicas possuem efetividade clareadora comprovada e ndo possuem
superioridade em relacdo a outra, segundo uma revisdo sistematica recente
(Cardenas et al. 4° 2019), o efeito clareador do clareamento caseiro e de consultério
possuem o mesmo resultado clareador, variando apenas o tempo necessario para que
se obtenha esse resultado. Dessa forma, fica a critério do profissional avaliar as
necessidades de cada paciente individualmente e indicar a que melhor se adapta ao
mesmo (Cardenas et al. 4° 2019).

2.3 EFEITOS ADVERSOS

E relatado na literatura que apesar dos diversos beneficios da técnica de
clareamento dental, também existem alguns efeitos adversos bem descritos. Os mais
comumente descritos sdo: a sensibilidade dental e a irritacdo gengival (Cordeiro et al.
41 2019; Rezende et al. 42 2016). Além disso, algumas alteracdes na superficie do
elemento dental também sao reportadas, como: aumento da rugosidade superficial do
esmalte e da permeabilidade do tecido dentario, porém essas alteracées sO6 sao
possiveis de visualizar em estudos in vitro, e a saliva tem um grande poder de
remineralizacdo ap6s o tratamento clareador (Soares et al. 4 2013; Heshmat et al. **
2016).

Conforme descrito na literatura o efeito adverso do clareamento dental, a
irritacdo gengival, é decorrente do contato direto do gel clareador com os tecidos
moles, podendo resultar em ulceracdes e lesGes gengivais (Bruzell et al. 4> 2013),
dessa forma, a interacdo entre o PH e os tecidos moles ndo é desejavel. Este efeito
colateral pode estar relacionado a concentracao do gel clareador e ao tempo em que
0 mesmo se manteve em contato com os tecidos moles (Basting et al. 46 2012).

No caso do clareamento caseiro, o principal fator que influencia a IG é a
moldeira individualizada no clareamento caseiro com ma adaptacdo, por conta do
trauma que é causado em contato com os tecidos gengivais (Li 4’ 2011), que podem
ser causados por defeitos no modelo de gesso utilizado para a confec¢cdo da moldeira

(Briso et al. © 2016). Segundo o estudo recente de Carneiro et al. 422022, o recorte
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da moldeira pode ser de forma reta ou ao nivel gengival, ficando a critério do cirurgido-
dentista, uma vez que a IG néo foi influenciada pelos diferentes tipos de recorte da
moldeira de clareamento (Carneiro et al. 4° 2022).

No clareamento em consultério, a ocorréncia da IG é menor, isso ocorre pela
utilizacao da barreira gengival fotopolimerizavel que protegem os tecidos moles (Reis
et al. ® 2018), além disso, como o procedimento é realizado na clinica odontolégica o
cirurgido-dentista tem um maior controle sobre o procedimento. Em casos onde ocorre
esse contato acidental, alguns fabricantes incluiram em seus kits de clareamento, um
neutralizante a base de bicarbonato de sédio ou catalase (Guasso et al. *° 2016) para
ser aplicado sobre o local onde ocorreu o contato indesejado.

Dentre os efeitos adversos do clareamento dental relatados, a sensibilidade
dental é o principal deles (Bernardon et al. ¥ 2010; Kossatz et al. 5! 2011), isso é
decorrido da estrutura molecular do peroxido de hidrogénio e sua capacidade em
permear toda a estrutura dental, até atingir os tecidos pulpares (Marson et al. 38 2015,
Kwon e Wertz 30 2015) e causar a SD induzida pelo clareamento. Essa penetracéo do
PH também pode ser influenciada por alguns fatores, como a concentracdo, o tempo
de aplicacdo e o pH do gel clareador utilizado, géis mais altamente concentrados e
com pH mais acido tendem a ter uma maior penetracdo na estrutura dental e
consequentemente causar uma maior SD (Rezende et al. 42 2016, Loguercio et al. °
2017, Kossatz et al. 19 2012).

Os sintomas desse efeito adverso normalmente desaparecem em horas ou
poucos dias apoés o tratamento, normalmente em até 48h, sendo um efeito transitorio
e subjetivo. Podendo variar de sintomas leves a severos, dependendo do caso clinico,
porém muitas vezes a SD € capaz de causar o abandono do tratamento por parte dos
pacientes (Alonso de la Pefia e Lépez Ratén 52 2014; Chemin et al. 53 2018).
Atualmente, a busca por solucdes para evitar a SD ou pelo menos diminuir sua
intensidade ja foram estudadas e ainda rendem inimeras pesquisas.

Diferentes abordagens séo estudadas para controlar esse efeito adverso, como
por exemplo: o uso de medicamentos analgésicos ou anti-inflamatorios, agentes
dessensibilizantes, geis clareadores com Ph mais basico e algumas modificacdes nos
protocolos clareadores (Loguercio et al. ° 2017; Parreiras et al. > 2018; Maran et al.
55 2018; Martini et al. %6 2021; Favoreto et al. 57 2021). O uso tépico de agentes
dessensibilizantes contendo nitrato de potassio parece ser uma tentativa para reduzir

0 risco e intensidade da SD induzida pelo clareamento, uma vez que ele impede a
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repolarizacédo das fibras nervosas, segundo o estudo de Martini et al. °6 2021. Segundo
esse mesmo estudo, apenas o nitrato de potassio teve um efeito sutil na tentativa de
reduzir a SD, os demais agentes dessensibilizantes — calcio e fluoreto de sédio - ndo
possuem forte evidencia cientifica para indicar seu uso (Martini et al. 5 2021; Favoreto
et al. 57 2021). De acordo com revisdes sistematicas recentes, o uso de medicamentos
analgésicos e anti-inflamatérios néao foi capaz de reduzir o risco e intensidade de SD
(Almassri et al. %8 2019; Carregosa Santana et al. %° 2019).

Dessa forma, dentre as opcdes disponiveis na literatura, modificar alguns
detalhes do protocolo clareador a ser escolhido parece ser a alternativa de eleicéo.
Como descrito anteriormente, o tempo de aplicacéo do gel clareador e a concentracéo
do mesmo devem ser reduzidos para que a SD seja também reduzida, permitir que o
dente permaneca menos tempo em contato com um gel clareador em baixa
concentragdo, diminuindo o volume de gel aplicado (Esteves et al. 8 2022) e com um
Ph mais basico fornece uma menor sensibilidade reportada pelos pacientes (De Geus
et al. 31 2018; Kose et al. 89 2016; Sutil et al. 61 2020).
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3 PROPOSICAO
3.1 PROPOSICAO GERAL

Avaliar clinicamente a eficacia do clareamento em consultério assim como, a
sensibilidade dental, com peroxido de hidrogénio 35% realizado com diferentes

ponteiras de aplicagéo.

3.2 PROPOSICOES ESPECIFICAS

e Avaliar a eficacia da mudanca de cor, através das escalas Vita Classical, Vita
Bleachedguide e espectrofotometro VitaEasyshade, com o uso de diferentes
ponteiras de aplicacdo durante o clareamento em consultério com peroxido de
hidrogénio 35%;

e Avaliar o risco absoluto e a intensidade da sensibilidade dental, através da
Escala Visual Analdgica (EVA), com o uso de diferentes ponteiras de aplicacao

durante o clareamento em consultério com peréxido de hidrogénio 35%.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 APROVACAO ETICA E PROTOCOLO DE REGISTRO

Este estudo foi submetido & Comissédo de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
(COEP) da Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG), que teve a sua
aprovacao sob o numero (5.017.516) (Anexo A) e registro no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), sob o niumero RBR-9k8ymkm-ictrp (Anexo B). O estudo
seguiu os padrbes Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (Schulz
et al. 62 2010; Piaggio et al. 6 2012; Pandis et al. % 2019), incluindo extensédo para

estudos de equivaléncia (Piaggio et al. 63 2012).
4.2 DESENHO DO ESTUDO

O desenho do presente estudo é um ensaio clinico de equivaléncia randomizado,
boca dividida, duplo-cego, onde o avaliador e o paciente eram cegos para a ponteira

utilizada.
4.3 LOCAL E DATA DA COLETA DOS DADOS

Este ensaio clinico foi realizado nos periodos de agosto de 2022 a novembro de
2022 e de agosto de 2023 a novembro de 2023 nas clinicas odontologicas da

Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG) (Parana, Brasil).
4.4 RECRUTAMENTO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Todos os participantes foram recrutados através das redes sociais. Foram
elaborados conteldos visuais atrativos para divulgacdo no Instagram®, respeitando
critérios especificos de elegibilidade. Junto com essas postagens, foi compartilhado
um link para um formuléario com campos para fornecer nomes e dados de contato.
Depois que os participantes preencheram o formulario, eles foram adicionados a uma
lista. Os participantes foram contatados para agendar a avaliacao inicial e verificar se
atendiam aos critérios de inclusdo e exclusédo estabelecidos. Os participantes foram
informados sobre os objetivos do estudo e todos que atendessem aos critérios de
elegibilidade assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(Apéndice A), antes de ingressar no estudo.
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Os participantes incluidos neste ensaio clinico deveriam ter pelo menos 18 anos
de idade, possuir boas condi¢cdes de saude geral e bucal e ndo relatar qualquer tipo
de sensibilidade dental espontédnea. Eles também deveriam ter todos os seis dentes
anteriores superiores livres de céries, restauracfes e doengas periodontais. Além
disso, 0s caninos superiores deveriam possuir cor A2 ou mais escuros, conforme
determinado por comparacdo com uma escala de cores organizada por valor (B1-C4)
(VITA Classical, VITA Zahnfabrik).

Foram excluidos participantes com préteses dentérias, aparelhos ortodénticos e
escurecimento dental severo (manchas por tetraciclina ou fluorose). Também foram
excluidas gestantes ou lactantes, participantes que fizessem uso de remédios como
analgésicos e/ou anti-inflamatérios continuamente, que apresentavam parafuncéo e
que ja haviam sido submetidos a procedimentos de clareamento dental e qualquer
outra condicao que pudesse causar sensibilidade (recessdes, exposi¢cao dentinaria ou

trincas visiveis em esmalte).
4.5 CALCULO AMOSTRAL

O desfecho primario deste ensaio clinico foi avaliar a eficacia do clareamento
dental de consultério com alta concentracdo de PH na mudanca de cor. Foi necessario
um minimo de 40 participantes por grupo, utilizando um poder de estudo de 90% e
alfa de 5%, com base no desvio padrdo de AE*a» = 3,75 para 35% PH (Hass et al.
2019; Lima et al ¢ 2021) e com limite de equivaléncia de AE*a» = 2,70 (Paravina et al
67 2015). Para contabilizar possiveis perdas de participantes antes do processo de
randomizacdo, foram incluidos 20% do numero de participantes da amostra,

totalizando 48 voluntarios.
4.6 RANDOMIZAQAO E CEGAMENTO

Para este estudo de boca-dividida uma randomizagédo simples foi realizada
utiizando um programa de software disponivel gratuitamente online
(www.sealedenvelope.com) para ambos 0s grupos. Para cada participante, o primeiro
grupo a ser selecionado (pincel acoplado vs. convencional) foi sempre aplicado na
hemiarcada direita do participante, e o outro grupo aplicado na hemiarcada esquerda.
O nome de cada grupo foi colocado em envelopes enumerados sequencialmente,

lacrados e opacos. A randomizagao e o cegamento foram realizados por uma pessoa
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nao envolvida no protocolo de pesquisa. A alocacédo dos grupos foi revelada com a
abertura dos envelopes apenas no momento da aplicacdo do gel clareador, no qual o
operador abriu o envelope lacrado que definia 0 grupo em que 0s participantes
estavam alocados.

Os participantes deste estudo foram organizados em dois grupos (n=48) conforme
o tipo de ponteira a ser utilizada, pincel acoplado ou convencional. Este estudo foi
duplo cego, onde os avaliadores e 0 paciente estavam cegos, nao foi possivel realizar
0 cegamento do operador, pela possibilidade da visualizacdo do tipo de ponteira

utilizada.
4.7 TRATAMENTO CLAREADOR

Duas semanas prévias ao inicio do clareamento dental de consultorio, os
participantes receberam profilaxia para remoc¢do de manchas extrinsecas. Essa
profilaxia foi realizada com pedra-pomes (Biodinamica, lbipord, PR, Brasil) e agua,
com taca de borracha para contra-angulo (Preven, Guapirama, PR, Brasil),
acompanhada de orientacdes de higiene bucal.

Para iniciar o procedimento clareador, foi instalado um afastador ArcFlex (FGM,
Joinville, SC, Brasil) e a gengiva foi protegida com a aplicacdo de uma resina
fotoativada denominada Topdam (FGM, Joinville, SC, Brasil). Apos isso, o operador
abriu o envelope que definia o grupo ao qual o participante pertencia (pincel ou
ponteira convencional) (Figuras 1 e 2) (Sulzer Mixpac, Sulzer Ltd, Winterthur, Suica)
e em seguida foi aplicado o gel clareador Whiteness HP Automixx Plus 35% (FGM,
Joinville, SC, Brasil) (Figura 3), conforme o processo de randomizacao.

Em cada sesséo de clareamento, a aplicacdo do gel clareador durou 50 minutos
conforme recomendacéao do fabricante. Em seguida, o gel foi removido com sugador
descartavel e os dentes foram limpos com gaze e lavados com dgua em abundancia.
O clareamento foi realizado da mesma forma para todos os participantes. Foram

realizadas duas sessfes do procedimento com intervalo de uma semana entre elas.
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.

Figural — Apés o processo de randomizacao.

-

Fonte: A autora.

Figura2 — Ponteiras utilizadas (Pincel acoplado vs. convencional) (Sulzer Mixpac, Sulzer
Ltd, Winterthur, Suica).

Fonte: A autora.
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Figura 3 — Gel clareador de consultério Whiteness HP Automixx Plus 35%
(Whiteness HP Automixx Plus 35%, FGM, Joinville, SC, Brasil)

.
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Fonte: FGM.

4.8 AVALIACAO DA COR

A cor foi registrada previamente ao inicio do clareamento, ao final da primeira
semana, ao final da segunda semana, 1 més e 12 meses apos o término do tratamento
clareador. Os dois avaliadores foram calibrados antes do estudo apresentando
competéncia superior de correspondéncia de cores de acordo com a ISO/TR 28642
(ISO %8 2011). Representando que eles tinham uma concordancia de pelo menos 85%
(estatistica Kappa) antes do inicio da avaliacdo do estudo. No caso de discordancia
durante a avaliacdo, os avaliadores necessitavam chegar a um consenso antes do
participante ser dispensado.

A avaliagdo da cor foi realizada pelos métodos subjetivos (escalas Vita
Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER; Vita Zahnfabrik) e objetivo
(espectrofotdbmetro Vita Easyshade Advance 4.0; Vita Zahnfabrik) (Figura 4). A
avaliacao da cor foi realizada sempre na mesma sala com iluminacao artificial. Para
ambos os dispositivos, a cor foi avaliada no terco médio dos caninos superiores direito
e esquerdo (Vaez et al. % 2019; Sutil et al. 62 2020).
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Figura4 — Instrumentos subjetivos e objetivo utilizados na avaliagéo de cor.

Fonte: Taynara Carneiro.

A escala de cores Vita Classical orientada por valor (Vita Zahnfabrik) (Figura 5)
consiste em 16 guias de cores, organizadas da mais alta (B1) a mais baixa (C4)
(Chemin et al. 3 2018; Mailart et al. '°© 2021), e a escala Vita Bleachedguide 3D-
MASTER (Vita Zahnfabrik) (Figura 6), sendo ela uma escala propria para avaliacao
do clareamento dental, contendo cores mais claras, sendo dispostas do maior valor
(OM1) ao menor (5M3) (Cordeiro et al. 1 2019). A avaliagdo da alteragdo de cor foi
realizada através da variacdo das unidades de escala Vita (AUEV) organizadas por
valor (Cordeiro et al. 4* 2019; Vaez et al. ®° 2019) (Figura 7).

Figura5 — Escala de cor Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha)
organizada por ordem de valor.

Fonte: Taynara Carneiro.
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_ Escala de cor Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Figura®6  _  Alemanha) organizada por ordem de valor.
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Fonte: VITA.

Figura7 — Avaliagbes subjetivas com as escalas Vita Classical e Bleachedguide (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha).

Fonte: A autora.

Na avaliacdo objetiva, foi utilizado o espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha), de acordo com os parametros CIEL*a*b* (de
Paula et al. 7* 2013; Sutil et al. 61 2020) onde L* representa o valor de luminosidade 0
(preto) a 100 (branco), a* e b* representam a cor, onde a* é a medida ao longo do eixo

7

vermelho-verde e b* é a medida ao longo do eixo amarelo-azul. Através do
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espectrofotometro esses valores foram fornecidos. O aparelho foi calibrado antes de
cada medicao e realizado juntamente ao método subjetivo.

A utilizagdo de guia nos dentes anteriores superiores ajudou a padronizar a
colocacgéo do espectrofotdbmetro no terco médio dos caninos superiores. Foi realizada
uma moldagem da arcada superior dos participantes da amostra com silicone de
condensacéao (Clonage, DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). A matriz foi perfurada com o
auxilio de um bisturi circular de 6 mm de diametro (Biopsy Punch, Miltex, York,
Pensilvania, EUA) (Figura 9), semelhante & ponta ativa do espectrofotdmetro Vita
Easyshade, na regido vestibular, no terco médio, dos caninos superiores direito e
esquerdo (Figura 10).

O espectrofotometro foi calibrado antes de cada mensuracao e a mudanca de
cor antes (linha de base) e apos o tratamento clareador (em cada periodo da
avaliacao) foi dada pela diferenca entre as cores medidas com o espectrofotdbmetro
através das formulas: AEab = [(A L*¥)? + (Aa*)? + (Ab*)?]¥2 (De L'Eclairage * 1978),
AEoo = [(AL/KLSL)? + (AC/KCSC)? + (AH/kHSH)? + RT (AC*AH /SC*SH)]*? (Luo et al.
73 2001) a qual define um célculo para que as diferencas calculadas pelo instrumento
se aproximem dos limites de percepcéo de cor do olho humano dentro do espaco do
CIELab e, AWIp = (0.511L*) - (2.3424a*) - (1.100b*) (Pérez et al. "4 2016) sendo ele
também baseado no espaco de cores CIELab, criado para medir o nivel de brancura

do clareamento dental.



Figura8 — Espectrofotbmetro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad Sé&ckingen,
Alemanha).

w
Fonte: VITA.

Figura9 — Bisturi circular de 6 mm de diametro (Biopsy Punch, Miltex, York, Pensilvania,
EUA).

Fonte: Miltex.

Figura10 — Guia confeccionada para avaliagdo objetiva da cor perfurada com o bisturi
circular para avaliagdo dos caninos superiores.
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Fonte: A autora.
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4.9 AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

Foram avaliados o risco absoluto e a intensidade da SD, por meio da Escala Visual
Analdgica (EVA; 0-10), sendo '0' = a auséncia de dor e '10' = dor severa (Figura 11)
(Mehta et al. ”® 2018; Martini et al. ’® 2020). Os participantes receberam um diario de
SD que correspondeu a cada sessdo do procedimento de clareamento dental. Em
cada sessao, os participantes foram orientados a registrar o pior resultado de
sensibilidade nos seguintes momentos: imediatamente ap6s a sessao de
clareamento, até 1h apds, até 24h apos e até 48h apds o procedimento. Os
participantes marcaram com uma linha vertical o valor que correspondesse a
intensidade da SD que foi posteriormente medida em centimetros, mesmo que nao
houvesse dor. Se um participante marcasse um valor acima de zero, era considerado
como tendo SD, e se marcasse zero, era considerado como auséncia de SD. Os
participantes receberam orientacdes claras para registrar com precisao seus niveis de

dor, conforme o pior cenario.

Figura1ll —  Escala Visual Analdgica para avaliagéo do risco e intensidade de sensibilidade
dental.

Clareamento - Imediatamente apo6s

Nome:
Grupo:
Marque com uma linha vertical no lugar em que considera o nivel de sensibilidade.
Data: [/
| |
I |
0= Nenhuma dor 10 = Dor severa

Fonte: A autora.

4.10 ANALISE ESTATISTICA

A analise estatistica neste ensaio clinico seguiu um protocolo de intencao de tratar
e incluiu todos os participantes que foram designados aleatoriamente (Schulz et al. 2
2010). Se houvesse algum dado faltante, a ultima observagédo era relatada. O
avaliador estatistico desconhecia a avaliacédo e randomizacéo dos grupos. Para testar
a equivaléncia dos grupos de estudo em diferentes pontos de avaliacao (linha de base
vs. 1 semana, linha de base vs. 2 semanas, linha de base vs. 1 més, linha de base vs.

12 meses apds-clareamento) dois testes t unilaterais para amostras pareadas (TOST-
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P) foram utilizadas. Esta abordagem envolveu um teste do lado direito para a margem
inferior do limite de equivaléncia e um teste do lado esquerdo para a margem superior
utilizando niveis de significancia unilaterais de 0,025. O 'valor p' geral é considerado
o maior dos dois 'valores p' dos testes inferior e superior. A diferenca média e o
intervalo de confianca (IC) de 90% foram calculados entre os grupos em cada
momento de avaliagdo. Para AE*an, se ambos os tratamentos diferirem em mais de
2,7 unidades (Paravina et al. ¢ 2015) em qualquer direcéo, entédo a equivaléncia ndo
é valida. Para AEoo, se ambos os tratamentos diferirem em mais de 1,8 unidades
(Paravina et al. ¢ 2015) em qualquer direcdo, entdo a equivaléncia ndo é valida. Para
AWIp, se ambos os tratamentos diferirem em mais de 2,9 unidades (Perez et al. ’*
2018) em qualquer direcdo, entdo a equivaléncia néo é vélida. Também foi avaliada a
equivaléncia para mudanca de cor nas unidades de escala de cores (definida como
uma mudanca na unidade de escala de 1,0 para ambas as escalas de escala de
cores). Um teste t de Student pareado foi empregado para cada instrumento de
mudanca de cor para detectar mudancas de cor entre grupos. O risco absoluto de SD
de ambos os grupos foi comparado pelo teste de McNemar. Também foram
calculadas as razdes de chances e o intervalo de confianca. A intensidade da SD foi
analisada por meio do teste t de Student pareado. Todos os testes estatisticos foram
realizados com nivel de significancia de 5%. As analises foram realizadas utilizando o

software SigmaPlot versdo 14.0 (Systat Software, San José, CA, EUA).
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DA AMOSTRA

Sessenta e trés participantes foram examinados e quarenta e oito deles foram
incluidos neste estudo clinico. Ndo houve perda de participantes durante o
seguimento deste estudo (Figura 12). A Tabela 1 descreve a cor inicial dos dentes e

a distribuicdo dos sexos e idade dos participantes.

Figura 12 - Diagrama de fluxo do ensaio clinico, com informacao detalhada sobre os
participantes excluidos.

[ Enrollment J Assessed lor eligibillity (n=63)

Excluded {n =15)

-Previous bleaching (1 — 8)
*|-Anterior teeth restoration (n = 3)

-Visible enamel cracks fn — 23

Randomized (n — 44)
Hemi-arches (n — %6)

[ Allocation ]
Allacated to cxperimental group {n — 48 hemi-arches) Allocated to control group (n = 48 hemi-arches)
Received allocated intervention (n = 4%} Received allocated intervention {n = 48)

{ Follow-L'p 1 months ]

Lost to follow-up in active (n =) Lost to follow-up in active {n =0}
Disconlinued inlervenbion {n — ) Discontinued intervention {n — 1)

[ Follow-Up 12 months ]

Lost fo [ollow-up w active {0 — () Lost (o [ollow-up m active (n = G}
Discontinued intervention {n = (1) Discantinued intervention {n — ()
[ Analysis ]
Analysed (n= 48 hemi-arches) ‘ Amnalysed (0= 48 henm-arches) |

Fonte: A autora.

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

Grupos (nimero de pacientes)  Pincel (n = 48) Convencional (n = 48)
(Cuoé\i/r?iﬂagdia + DP)* 9.6+2.2 9.6+2.3

(C\,Slr;;”iﬁ?éia + DP)* 18.5+6.2 18.1+5.7

Género (feminino; %) 26 (54%)

;grandiﬁirg?)r/]rziasculino) 22.5 (54/46%)

*Abreviacdes: UEV — Unidade de Escala Vita; DP — Desvio Padréo; WIlp - Whiteness index.

Fonte: A autora.
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5.2 AVALIACAO DA COR

Um més apos o procedimento clareador, na avaliagéo objetiva da cor, para ambos
0s grupos, o valor de AE*a, ficou em 11 unidades, o valor de AEoo em 7 unidades e
para AWIp em 16 unidades, ndo sendo observada diferenca significativa entre eles (p
> 0,79, p > 0,81 e p > 0,69, respectivamente; Tabela 2).

Doze meses apoOs o procedimento clareador, no que se refere a avaliacdo
objetiva da cor em ambos os grupos, o valor do AE*a ficou em 12 unidades, o valor
do AEoo ficou em 7 unidades e do AWIb em 16 unidades, ndo sendo observada
diferenca significativa entre eles (p > 0,10, p > 0,14 e p > 0,50, respectivamente;
Tabela 2).

De acordo com as escalas subjetivas, para ambos 0s grupos experimentais,
também nao houve diferenca significativa entre eles, para todos os tempos avaliados
(p > 0,05; Tabela 2). Foi observada média de 7 unidades para o VITA Classical (p >
0,74; p > 0,73; p > 1,00; p > 0,74; Tabela 2) e média de 9 unidades para o VITA
Bleachedguide (p > 0,73; p > 0,68; p > 0,79; p > 1,00; Tabela 2).

O teste TOST demonstrou a equivaléncia de mudanga de cor para AE*ab,
AEoo, AWIp, AUEV do Vita Classical e AUEV do Vita Bleachedguide. O IC bilateral de
90% da diferenca das médias estd dentro das margens de equivaléncia
predeterminadas de (-2,7 e +2,7) para AE*ab, (-1,8 € +1,8) para AEw € (-2,9 e +2,9)
para AWIp e (-1,0 e +1,0) para AUEV da Vita Classical e Vita Bleachedguide.

Tabela 2. Médias e desvios-padrao obtidos a partir da mudanca de cor e diferenga média (intervalo

de confianca de 90% [CI]) em diferentes tempos.

Ferramenta de Avaliacbes de Grupos(,: - Diferen¢a média Valor
avaliacdo de cor tempo Pincel onv:lnmon (90% IC) p
Linha de base 57+2.1 56+22  00(0.3a-021) 074
vS. 12 semana
Linha de base
Vita Classical VS, 23 semana 76+2.0 7621 0,0 (0.20 a -0.29) 0.73
(AUEV) Linha de base 7720 7.7+22  00(0.25a-0.25)  1.00
vs. 1 més
Linha de base 74+21 74+23 00(0.31a-022) 074
vS. 12 meses
Linha de base 6.4+28 64+29  00(0.44a-031) 0.73
vs. 12 semana
Vita Linha de base
Bleachedguide Vs, 23 semana 9.9+26 99+28 0.0 (0.26 a -0.39) 0.68
(AUEV) Linha de base 9.9+26 99+28 0.0 (0.30 a-0.39) 0.79
vs. 1 més

9.1+3.1 9.1+33  0.0(0.36a-0.36)  1.00




Linha de base
vs. 12 meses
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CIELab (AE*ab)

Linha de base
vs. 12 semana
Linha de base
VS. 22 semana
Linha de base
vs. 1 més
Linha de base
vs. 12 meses

-0.3(0.48 a-1.13)
-0.5 (0.29 a -1.25)
-0.1 (0.69 a -0.90)

-0.7 (0.15a-1.61)

0.42

0.22

0.79

0.10

CIEDEoo (AEoo)

Linha de base
vs. 12 semana
Linha de base
VS. 22 semana
Linha de base
vs. 1 més
Linha de base
vs. 12 meses

-0.3 (0.35 a -0.90)
-0.3(0.25 a-0.91)
-0.1 (0.55 a-0.71)

-0.5(0.17 a -1.19)

0.38

0.26

0.81

0.14

WHITENESS
INDEX (AWIp)

Linha de base
vs. 12 semana
Linha de base
VS. 22 semana
Linha de base
vs. 1 més
Linha de base
vs. 12 meses

8.9+3.9 9.2+4.0
11.0+29 11.5+3.2
11.0+3.1 11.1+3.3
11.8+34 125+ 3.9
5.7+2.6 6.0+27
7.1+20 74+24
7.2+22 7.3+25
7.7+23 8.2+28
13.1+5.8 13.6+5.9
17.0+4.6 174+4.4
16.4+5.6 16.8+6.2
16.7 £ 6.2 17.3+6.7

-0.6 (1.13 a -2.30)
-0.4 (1.30 a -2.19)
-0.4 (1.65 a -2.45)

-0.6 (1.27 a -2.53)

0.49

0.61

0.69

0.50

* Teste t pareado.

Fonte: A autora.

5.3 AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTAL

Para o risco absoluto, a maioria dos participantes (81,2%) relatou SD. Cerca de

58,3% dos participantes sentiram desconforto ao avaliar o grupo com a utilizacao do

pincel e 81,2% dos participantes sentiram desconforto ao avaliar o grupo sem o pincel.

A razéo de chances para SD, em termos relativos, foi de 0,32 (0,13 a 0,81; Tabela 3),

e foi detectada diferenca significativa a favor do grupo com o pincel (p = 0,003; Tabela

3). O coeficiente de correlacdo de Spearman para pares de dados binarios foi

moderado e significativo (r = 0,58; p < 0,0001).

Tabela 3. Risco absoluto de sensibilidade dental para ambos os grupos, juntamente com a razéo de

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

Convencional

Razao de chance

Positivo Negativo Total (95% 1C)
Positivo 28 00 28
Ponteira com pincel Negativo 11 09 20 0.32(0.13 a0.81)
Total 39 09 48

Teste de Mc Nemar (p = 0.003); Correlacdo de Spearman entre dados pareados (r = 0.58; valor p

<0.00003).

Fonte: A autora.
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Em relagdo a intensidade da SD, foi observada diferenca significativa entre os

dois grupos na avaliacao imediata (p = 0,02), até 1 hora (p = 0,02), até 24 horas (p =

0,03), bem como até 48 horas (p = 0,04; Tabela 4). A diferenca média na intensidade

da SD entre os grupos foi maior na avaliacdo imediata com -0,6 (-1,03 a 0,23). A SD

foi positivamente correlacionada em ambos os grupos (Tabela 4). A correlacdo de

Pearson para a avaliagcao imediata foi de 0,45 (p < 0,0001), para até 1 hora foi de 0,68
(p <0,0001), para até 24 horas foi de 0,90 (p < 0,0001) e para até 48 horas foi de 0,93
(p < 0,0001) (Tabela 4). A diferenga significativa para intensidade de SD detectada

entre 0s grupos favoreceu novamente o grupo com a utilizacao da ponteira com pincel

(p < 0,05; Tabela 4).

Tabela 4. Médias e desvios-padrao da intensidade da sensibilidade dental para ambos os grupos e

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

Coeficiente de

Tempo de ) ) Diferenca média Valor
) Pincel Convencional correlacédo
avaliacéo (95% IC) p*
[valor p]
Imediatamente 1.0+1.8 1.6+2.0 -0.6 (-1.03 a 0.23) 0.02 0.45; p < 0.0001
Ap6s 1 hora 21+27 25+27 -0.4 (-1.19 a 0.59) 0.02 0.68; p < 0.0001
Apos 24h 12+22 14+22 -0.2 (-0.91 a 0.51) 0.03 0.90; p < 0.0001
Apos 48h 02+1.1 03+1.1 -0.1 (-0.42 2 0.22) 0.04 0.93; p < 0.0001

* Teste t pareado.

Fonte: A autora.
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6 DISCUSSAO

Conforme descrito anteriormente, embora o fabricante recomende a aplicacao
de uma camada fina (Martins et al. 2 2018; Loguercio et al. °® 2017; Kossatz et al. 1°
2012) até o momento, ndo existia nenhum dispositivo especifico disponivel para
ajudar ao cirurgido-dentista obter uma camada fina de gel clareador durante a
realizacdo do clareamento dental de consultorio. A Unica ferramenta disponivel era o
julgamento do profissional. No entanto, devido as crencas da maioria dos clinicos,
normalmente € aplicado um grande volume de gel clareador, isso pode acontecer
porque os profissionais acreditam que € melhor aplicar um volume maior ou
simplesmente porque desejam utilizar toda a dose fornecida pelo fabricante para n&o
a descartar. A ideia principal do uso da ponta do pincel para aplicacéo do gel clareador
€ permitir que o clinico controle a quantidade de gel utilizada e, assim, decida quanto
usar de acordo com cada caso clinico. Anteriormente, quando a ponta com pincel foi
avaliada em estudos in vitro, ela apresentou bons resultados (Bernardi et al. 12 2022;
Carneiro et al. 14 2023). Porém, até o conhecimento da autora, este é o primeiro estudo
clinico que avaliou essas diferentes pontas ao aplicar peroxido de hidrogénio (PH) em
maior concentracao durante o clareamento de consultério com um gel de automistura.

Os resultados do presente estudo clinico mostraram que, independentemente
da ponta utilizada para aplicacdo do gel clareador de consultério, ocorreu mudanca
de cor significativa e maior em todos os instrumentos de avaliag&o de cor, confirmando
os resultados observados em estudos in vitro anteriores (Bernardi et al. 13 2022;
Carneiro et al. 1* 2023). Curiosamente, um estudo in vitro anterior mostrou que, apesar
do fato de a ponta convencional depositar uma maior quantidade de gel clareador na
superficie do dente em comparagdo com a ponta de pincel acoplada, isso ndo parece
impactar a eficacia clareadora (EC) observada quando concentracfes mais altas de
gel clareador séo aplicadas (Kossatz et al. 1°2012). Embora a quantidade exata de
gel para garantir o clareamento seja desconhecida, os clinicos geralmente acreditam
gue guanto maior a quantidade de gel clareador, maior sera a EC. (Reis et al. ®> 2018;
Gomes et al. ' 2017; Bernardon et al. 1> 2010). Esses resultados parecem ser
diferentes do que foi observado anteriormente no estudo clinico publicado por
(Esteves et al. 8 2022), neste estudo citado, os autores aplicaram um gel clareador de
consultério mais acido em diferentes volumes, e apenas a maior quantidade de gel

apresentou uma EC significativa e maior quando comparada a menor quantidade de
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gel. Varias diferencas metodoldgicas entre os dois estudos podem ser responsaveis
por esses resultados controversos. Enquanto o presente estudo aplicou apenas duas
sessdes de clareamento, (Esteves et al.  2022) aplicaram trés sessoes, significando
que no estudo anterior foi utilizada maior quantidade de agente clareador. Além disso,
como observado anteriormente, quanto maior o niumero de vezes que 0 agente
clareador for aplicado, maior sera o efeito clareador (Kose et al. 6 2016; Soares et al.
82014).

Outra diferenca entre os dois estudos é a forma como o gel foi aplicado. No
estudo anterior, foi utilizada uma pipeta de liquido viscoso, enquanto neste estudo foi
utilizada uma ponta de pincel especial. Ao comparar a imagem clinica deste estudo
com a Figura 1 do estudo anterior (Esteves et al. 8 2022), é possivel observar que a
aplicacdo do gel com pipeta de liquido viscoso ndo garantiu uma distribuicdo
homogénea do gel clareador sobre a superficie. Em comparacédo, quando foi utilizada
a ponta com pincel, o gel se espalhou por toda a superficie, resultando em uma
espessura mais fina, homogénea e uniforme. Além disso, aumentou o contato com a
superficie vestibular, garantindo que fosse observado um clareamento adequado.
Estudos futuros sdo recomendados para avaliar esta hipétese.

A EC observada neste estudo € semelhante a estudos anteriores no que diz
respeito aos parametros subjetivos e objetivos para géis clareadores de consultorio
utilizando alta concentracdo (Esteves et al.  2022; Hass et al. 55 2019; Pereira et al.
792022; Mehta et al. > 2018; Martini et al. 76 2020; Martini et al. 32 2020). Uma vez que
0 uso de escalas subjetivas para medir a EC estd em desuso em estudos clinicos, o
guia Vita Classical e Vita Bleachedguide tornou-se o método mais comum para medir
EC entre os profissionais. Medir o efeito clareador com escalas subjetivas permite ao
clinico comparar a EC observada no presente estudo com os resultados observados
no dia a dia do ambiente de consultério odontoldgico.

Em relacdo as medidas objetivas, AE*a e AEoo ainda s&o utilizados,
principalmente para permitir comparagdes com grande parte da literatura anterior. No
entanto, essas medidas tendem a ser substituidas por formas mais adequadas de
avaliacdo objetiva para medir o grau de clareamento dental (AWIp), pois o AWIp utiliza
uma nova férmula que tem menor probabilidade de erro (De Geus et al. 2° 2016). De
acordo com este estudo, o Wip apresentou uma melhor correlagdo com a percepcao
visual em comparagcdo com todos o0s outros indices de brancura testados em

condi¢ées laboratoriais e clinicas (De L'Eclairage 21978; Luo et al. 73 2001). Em todos
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os instrumentos de medicdo de cor utilizados, foi observada EC significativa para
ambos os grupos, com resultados superiores de AE*ab (11) e AEoo (7), com limiar de
perceptibilidade e aceitabilidade de 50:50 para AE*ab (2,7) e AEoo (1,8) (Paravina et
al. 67 2015), e de AWIp (16), com limiar de perceptibilidade e aceitabilidade de 50:50
para AWp (2.6) (Luo et al. "3 2001).

Em relacéo a sensibilidade dental (SD), os resultados mostraram que o uso do
pincel acoplado proporcionou diminuigdo significativa do risco absoluto e da
intensidade da SD observada em todos os tempos de avaliagdo em comparagdo com
a ponta convencional. Isto parece estar relacionado com a quantidade de PH gasta
guando ambos os métodos de aplicacdo foram comparados. Em estudos in vitro
anteriores, quando uma ponta com pincel foi usada, a quantidade de gel gasto
diminuiu em média 63% em comparacdo com uma ponta convencional (Bernardi et al.
13 2022; Carneiro et al. 14 2023). Considerando que menos gel foi gasto quando o
pincel foi usado, isso significa que menos PH estava disponivel para penetrar na
camara pulpar, como observado anteriormente por (Bernardi et al. 2 2022; Carneiro
et al. 14 2023).

Portanto, se fosse observada menos PH disponivel, deveria ser observado
menor numero de participantes com SD, bem como menor intensidade de SD entre
eles, concordando com os resultados deste estudo. Os resultados de SD estdo
alinhados com os encontrados em outro estudo (Estevel et al. 8 2022) que também
encontrou reducéo do risco e da intensidade de SD com 0 uso de menor volume de
gel clareador.

Porém, enquanto no estudo anterior o gel foi manipulado e depositado em um
pote dappen apos ser coletado com uma pipeta de liquido viscoso e aplicado na
superficie do dente (Estevel et al. 8 2022), no presente estudo foi utilizada um pincel
acoplado na ponta aplicadora do gel clareador, apropriado e recomendado. No
contexto da pratica clinica diaria, isto torna o procedimento muito mais facil, rapido e
previsivel.

No presente estudo foi observado menor risco de SD (em torno de 81%) em
comparacdo aos estudos clinicos que avaliaram a primeira versdo do atual gel
clareador de consultério (95-100%) (Martini et al. 32 2020; Favoreto et al. %’ 2021;
Vochikovski et al. 8 2022; Vochikovski et al. 8 2022; Maran et al. 8 2020). Isso ocorreu
porque no estudo anterior, o gel apresentou pH levemente acido e instavel durante o

tempo de aplicacdo de 50 minutos (comec¢ando em pH 6,5 e terminando em pH 5,5)
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(Bernardi et al. 13 2022; de Mendonca et al. 8 2021; da Silva et al.  2023). Géis mais
acidos tendem a penetrar mais profundamente na polpa (Acund et al. 8 2022;
Balladares et al. 8 2019), e causar maior risco e intensidade de SD (Loguercio et al. °
2017; Kossatz et al. 19 2012; Basting et al. 8 2012). A nova verséo do gel possui pH
neutro e estavel (comecando em pH 7,5 e terminando em pH 7,2) (da Silva et al. 8
2023), o que é potencialmente o principal motivo do baixo percentual de intensidade
de SD observado no presente estudo.

Os resultados encontrados nestes estudos ndo podem ser extrapolados para
todas as formas de apresentacdo do gel clareador, pois apenas os geéis clareadores
na apresentacdo de automistura conseguem fixar esse tipo de ponteira. Além disso,
utilizou-se apenas uma marca comercial. Estudos futuros deverdo considerar outros
géis clareadores disponiveis no mercado, além de outras ponteiras que fornecam uma

camada de gel clareador mais fina e homogénea.
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7 CONCLUSAO

A aplicacao do clareamento dental em consultorio com peroxido de hidrogénio
a 35%, utilizando a ponta do pincel acoplado a seringa de aplicacdo ou ponta
convencional, apresentou resultados equivalentes em termos de eficacia clareadora.
A utilizagdo do pincel acoplado a seringa de aplicacdo no clareamento dental de
consultério resultou em reducao do risco e da intensidade da sensibilidade dental em

comparacao a ponteira convencional.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A pesquisa intitulada “Efetividade do clareamento em consultério utilizando
peroxido de hidrogénio 35% com diferentes ponteiras de aplicacdo: ensaio clinico
randomizado duplo-cego”, tem como objetivo avaliar clinicamente a efetividade do
clareamento dental, sensibilidade dental e irritacdo gengival com diferentes ponteiras
de aplicacao, utilizando peréxido de hidrogénio 35% no clareamento de consultério,
seguindo as orientacdes do fabricante.

Se observado equivaléncia entre os tipos de aplicagbes, o resultado da

pesquisa trara beneficios clinicos e sanara as duvidas existentes quanto ao tipo de
ponteira que se deve utilizar no clareamento de consultorio.
Esta pesquisa clinica sera realizada nas clinicas odontolégicas da Universidade
Estadual de Ponta Grossa, pela aluna de mestrado Gabrielle Gomes Centenaro sob
orientacdo do professor Dr. Alessandro Dourado Loguercio. Para a execugdo da
pesquisa serao necessarios 48 voluntarios que se enquadrem nos critérios de inclusédo
do estudo e concordem em participar de livre e espontanea vontade.

Sera realizada uma limpeza prévia nos dentes antes no inicio do tratamento.
Os voluntéarios passarao por duas (2) sessfes de clareamento de consultério, com
intervalo de uma (1) semana entre elas. O gel clareador de escolha sera o peroxido
de hidrogénio 35%. A aplicacdo do produto serd realizada de acordo com a
recomendacgao do fabricante (50 minutos e sem troca do material). Tanto para a
arcada superior como inferior, o clareamento dental serd realizado da mesma
maneira. Todos o0s materiais utilizados no tratamento serdo fornecidos pelos
pesquisadores sem nenhum custo aos participantes da pesquisa.

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

Os custos para o tratamento de efeitos adversos estao previstos no orgamento

do projeto. Se o voluntario apresentar muita irritacdo gengival sera aplicado pomada
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anestésica (xylocaina pomada 5%) e Omcilon-A em Orabase, e se 0 voluntario
apresentar sensibilidade dentaria muito forte, sera aplicado um gel dessensibilizante
(Desensibilize KF 2%, FGM) e se necessario o paciente sera medicado com
analgésicos e/ou anti-inflamatérios.

Em relacdo aos beneficios, os voluntarios da pesquisa receberdo o
clareamento dental gratuitamente, assim como toda a assisténcia odontologica
necesséria para a realizacéo deste procedimento e também terdo a garantia de que
receberdo esclarecimento a qualquer davida, acerca dos procedimentos, riscos,
beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa.

Os pesquisadores responsaveis assumem 0 compromisso de proporcionar
informacgé&o atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade
do individuo em continuar participando dele. Os voluntarios tém a liberdade de se
recusar a participar da pesquisa ou de retirar seu consentimento a qualquer momento,
sem sofrer qualquer tipo de prejuizo, ou represalias de qualquer natureza. Os
pesquisadores se comprometem a resguardar todas as informacdes individuais,
tratando-as com impessoalidade e n&do revelando a identidade do sujeito que as
originou.

Eu, :

certifico que tendo lido as informac8es acima e suficientemente esclarecido de todos

os itens, pelos pesquisadores clinicos responsaveis: Gabrielle Gomes Centenaro e
Dr. Alessandro Dourado Loguercio, estou plenamente de acordo com a realizagéo do
experimento. Assim, eu concordo em participar como voluntario do trabalho de
pesquisa, exposto acima. Certifico também ter recebido uma via deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Ponta Grossa, de de 2022.

Nome:

Assinatura:

Pesquisador responsavel:

12 via da instituicdo, 22 via do sujeito da pesquisa
Para entrar em contato com os pesquisadores:
Alessandro Dourado Loguercio (42) 3220-3000
Gabrielle Gomes Centenaro (42) 99940-2227
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ATENCAO: A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa é voluntaria. Em
caso de ddvida quanto aos seus direitos, entre em contato com a Comisséo de Etica
em Pesquisa da UEPG. Endereco — Av. Carlos Cavalcanti, n.4748, Bloco M, Sala
100, CEP- 84030-900 — Ponta Grossa — PR. Fone: (42) 3220-3108. e-mail:

coep@uepg.br
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ANEXO B

REGISTRO DO PROJETO NO REGISTRO BRASILEIRO DE ENSAIOS CLINICOS
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