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RESUMO

O clareamento caseiro € uma alternativa clinica eficaz em casos de pacientes que
tenham maior risco de sensibilidade, visto que neste protocolo utilizam-se
concentracbes menores de Peroxido de Hidrogénio, aplicadas diariamente pelo
tempo de 1 hora. Com o objetivo de avaliar a eficacia do clareamento caseiro, a
sensibilidade dentaria e o impacto psicossocial associadas a aplicacbes em
intervalos de tempo menores que 1 hora, utilizando Peroxido de Hidrogénio 6%, foi
realizado um ensaio clinico, randomizado, cego, com grupos de aplicacdo de 15
minutos (PH15), 30 minutos (PH30), e 1 hora (PH60) do gel clareador. O tamanho
amostral consistiu em 90 pacientes, 30 para cada grupo de intervencao. Para este
trabalho, foram utilizados dados parciais de 63 pacientes submetidos aos
tratamentos, onde foi realizado o protocolo caseiro por 14 dias. Caso o0s
participantes nao estivessem satisfeitos, ao fim dessa primeira etapa,
permaneceriam realizando o clareamento até atingir satisfacdo com o tratamento.
Foram avaliadas a cor pelas escalas visuais e espectrofotdbmetro, a sensibilidade
dentaria pela Escala Numérica (NRS) e Escala Visual Analégica (VAS), e o Impacto
Psicossocial pelo Psychosocial Impact of Dental Aesthetics Questionnaire (PIDAQ).
Como resultados, todos os grupos de aplicacdo apresentaram eficacia clinica, sem
diferenca significativa entre os grupos (p>0,05). Para a sensibilidade, a incidéncia se
deu de forma gradativa, aumentando conforme aumentava o tempo de aplicacdo. Os
participantes levaram em meédia 23,4 dias para satisfacdo no grupo PH15, 30,9 dias
para o PH30, e 25,4 dias para o PH60. O PIDAQ apresentou escore geral de
mudanca positiva. Os dados ndo demonstraram significancia estatistica. Com
resultados parciais, foi possivel observar uma tendéncia da amostra a um efeito
semelhante entre os grupos quanto a eficacia e tempo total de tratamento
(aproximadamente 4 semanas), a incidéncia e intensidade da sensibilidade estéo
relacionadas ao tempo de exposicao do tecido dentario ao agente clareador, e o
clareamento impacta positivamente no ambito psicossocial para todos os grupos.

Palavras-chave: Clareamento Dental, Eficacia, Impacto Psicossocial, Sensibilidade
Dentaria.



ABSTRACT

At-home bleaching is an effective clinical alternative in cases of patients who are at
higher risk of tooth sensitivity, as this protocol uses smaller concentrations of
Hydrogen Peroxide, applied daily for 1 hour. In order to evaluate the efficacy of at-
home bleaching, tooth sensitivity and the psychosocial impact associated with
applications in time intervals of less than 1 hour, using 6% Hydrogen Peroxide, a
randomized, blind, clinical trial was carried out with 15 minutes (PH15), 30 minutes
(PH30), and 1 hour (PH60) application time groups. The sample size consisted of 90
patients, 30 for each intervention group. For this study, partial data from 63 patients
were used. The at-home protocol was carried out for 14 days, and if the participants
did not have satisfactory results at the end of this first stage, they would continue the
bleaching until reaching treatment satisfaction. Color was evaluated by visual scales
and spectrophotometer, tooth sensitivity by the Numerical Rating Scale (NRS) and
Visual Analog Scale (VAS), and they were evaluated by the Psychosocial Impact of
Dental Aesthetics Questionnaire (PIDAQ). As a result, all application groups showed
clinical efficacy, with no difference between them (p>0,05). For tooth sensitivity, an
increase occurred gradually, getting higher as the application time got longer.
Participants took an average of 23.4 days for satisfaction in the PH15 group, 30.9
days for the PH30, and 25.4 days for the PH60. PIDAQ had an overall positive
change score. Data did not show statistical significance. With partial results, it was
possible to observe a trend of the sample towards a similar effect between the
groups regarding efficacy and total treatment time (approximately 4 weeks),
incidence and intensity of tooth sensitivity are related to exposure time of the dental
tissue to the bleaching agent, and 6%HP at home tooth bleaching has positive
psychosocial impact for all groups.

Keywords: Tooth Bleaching, Psychosocial Impact, Treatment Outcome, Tooth
Sensitivity.
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1. INTRODUCAO

Na odontologia, intervencdes como clareamento dentéario, restauracoes,
proteses fixas e laminados ceramicos sdo alternativas de tratamento que
possibilitam alcancar os parametros estéticos cada vez mais relevantes na
sociedade atual (KIHN, 2007). O clareamento dentario é, dentre estas, uma das
opcbes mais conservadoras, econdmicas e r4pidas, tornando-se, portanto,

amplamente utilizado na pratica clinica (JOINER, 2006).

Dentre os efeitos adversos desse procedimento, a sensibilidade dentaria é a
mais prevalente, surgindo com maior intensidade quando utilizadas concentracdes
maiores do agente clareador, e por tempos de aplicacdo mais longos (CARDOSO et
al. 2010; MATIS et al., 2009). O procedimento de consultério, que usualmente é
realizado com géis de Perdxido de Hidrogénio (PH) de concentragbes 25 a 40%,
resulta em maior sensibilidade (MOUNIKA et al., 2018).

J& o clareamento caseiro assistido por um profissional, surge como uma boa
opcao para pacientes que relatem sensibilidade prévia, pois neste séo utilizados géis
de menor concentracao, e, portanto, apresentam menor chance de sensibilidade (DE
GEUS et al., 2016) e menor intensidade, caso ocorra (JOINER, 2006). Os géis PH
variam nas concentracdes de 1 a 10%, e os de Peréxido de Carbamida (PC) variam
de 10 a 22%, para o clareamento caseiro. No entanto, uma das limitacbes do
procedimento reside na dificuldade de alguns perfis de pacientes em se adaptar ao
uso rotineiro, seguindo o protocolo de tempos de aplicacdo corretamente (LUQUE-
MARTINEZ et al., 2016). Essa dificuldade também afeta o profissional, que se
depara com uma grande variacdo entre orientactes dos fabricantes e das diversas

formas de apresentacdo dos agentes presentes no mercado.

Assim, como tentativa de endossar cientificamente um protocolo padronizado,
o trabalho de Cardoso et al. (2010) buscou comparar a efetividade e sensibilidade
causadas pelo clareamento com gel PC 10% em tempos diferentes de aplicacao.
Como resultados, o grupo de pacientes que utilizou o gel na moldeira por 8 horas
atingiu mudanca satisfatéria de cor de forma mais rapida, porém os que usaram por
apenas 1 hora tiveram resultados muito semelhantes quanto a eficacia, com

expressiva diminuicdo da sensibilidade dentaria adquirida. Os tempos de uso de 15
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e 30 minutos, também testados no estudo, apresentaram desempenho inferior com o

gel utilizado.

Uma das justificativas para esse efeito nos diferentes tempos de aplicacéo é
relativo a curva de degradacéao do PC, que apesar de continuar com concentragao
disponivel por até 10 horas, a partir da segunda hora de uso seu percentual de
disponibilidade no gel cai para 50%, e na décima hora é de apenas 10% (MATIS et
al., 1999). Portanto, o potencial de mudanca de cor diminuiria ao longo do tempo,
restando para a estrutura dentaria uma maior possibilidade de efeito adverso, sem

aumento do beneficio esperado.

Ja para o PH, Al-Quanaian et al. (2003) avaliaram a curva de degradacéo e
obtiveram como resultado a queda para 50% de disponibilidade do agente ainda nos
primeiros 20 minutos, chegando a 32% ao fim da primeira hora. Portanto, levando
em consideracao os achados relacionados ao PC, e projetando uma similaridade de
comportamento, o tempo 6timo para o PH seria entre 20 e 30 minutos, néo
necessitaria chegar a 1 hora de exposicdo para obtencdo de um efeito clareador

suficiente, que causasse a menor sensibilidade dentéria possivel.

Com base nisso, formula-se a hipdtese de que, ao utilizar o PH de baixa
concentracéo (6%), em tempos menores de aplicagdo, o resultado poderd ser de
eficacia semelhante ao uso padrdo de 1 hora para este agente, porém com reducéao
dos efeitos adversos, e com um tempo para atingir a satisfacdo do paciente com o

tratamento muito proximo ao usual.

Ainda que se consista na utilizacdo de um agente clareador amplamente
estudado, a literatura é escassa em trabalhos do tipo ensaio clinico que busquem
avaliar a percepcao subjetiva do paciente, e, a partir dos resultados evidenciados,
possibilite desenvolver um protocolo que retna os principais alicerces de um
sucesso clinico, mais propenso a adesao pelo paciente. Desta forma, este trabalho
visa obter evidéncia cientifica acerca da eficacia dos tempos menores de aplicacao
do gel PH, na concentracdo 6%, e da quantidade de dias necessarios para alcancar
a satisfacdo do paciente com a cor obtida, bem como promover a menor

sensibilidade dentaria possivel no uso do produto.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Cor Dentéria

A percepcao de cor envolve aspectos complexos da interagdo fisica entre a

luz e 0 objeto observado e a experiéncia subjetiva do observador (JOINER, 2004).

Com o objetivo de reunir a literatura sobre a percepcdo da cor dentaria e
como mensura-la, Joiner (2004) realizou uma revisdo em que discute os trés fatores
principais da percepcéo de cor: a fonte de luz, o objeto, e o observador. Dentre os
conceitos principais, destacou o trabalho feito pela organizagdo Commission
Internationale de I'E clairage (CIE), em que padronizaram os fatores que influenciam
na percepcdo, e posteriormente elaboraram a teoria da percepcdo da cor pelos
receptores de cor vermelha, verde e azul. Assim, a escala CIE L*a*b* foi criada, em
1971, onde o L* representa o brilho (quantidade de branco), a* representa a variacao
de vermelho a verde, e b* a variacdo de amarelo a azul. Os valores sao convertidos
em unidades padronizadas que auxiliam na mensuragao. Outros fatores relatados
gue influenciam na percepcao de cor sdo a transluscéncia, opacidade, disperséo da
luz, rugosidade ou lisura de superficies, e fatores biolégicos no cérebro e olhos
humanos. Dispositivos como escalas de cores, espectrofotdbmetros, colorimetros e

andlises digitais auxiliam na mensuragéo, ainda que tenham suas limitacdes.

Ainda, a cor dentaria pode ter sua percepcdo modificada devido a
pigmentacdes extrinsecas e intrinsecas (JOINER, 2004). As alteracdes extrinsecas
podem estar relacionadas com pigmentos presentes na alimentacdo e aderidos ao
biofilme, ou pigmentos de materiais restauradores (WATTS E ADDY, 2001). As
alteracdes intrinsecas podem ser causadas por condicdes como manchamento por
tetraciclina, fluorose, hipoplasia de esmalte, defeitos de desenvolvimento, necrose
pulpar e ainda, pelo envelhecimento natural da estrutura (WATTS e ADDY, 2001).

Para avaliar as mudancas de cor dentéria, Hassel et al. (2017) realizaram um
estudo de coorte prospectivo entre os anos de 2005 a 2016, com 61 participantes.
Os autores realizaram duas coortes, a mais jovem com voluntarios nascidos entre
1950 e 1952, e a mais velha com voluntarios nascidos em 1930 a 1932. Mensuraram
a cor dos incisivos centrais superiores no inicio do estudo, e novamente cerca de 8
anos depois. Como resultado, obtiveram significativa mudanca de cor no tempo

analisado, com diminuicdo do brilho (escurecimento), e puderam concluir que, ao
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planejar reabilitacbes protéticas e restauradoras, deve-se considerar 0
envelhecimento natural da estrutura e a possibilidade de diferenca evidente entre a
cor dos dentes e a peca protética. Dentes naturalmente envelhecem e devido a isso

escurecem em algum nivel.

Em uma revisdo de literatura sobre aplicacdes da ciéncia das cores nos
impactos psicolégicos, distribuicdo, mensuracéo e descricdo da cor dentaria, Joiner
e Luo (2017) apresentaram estudos acerca da distribuicdo dessas caracteristicas.
Os autores concluiram que a idade e o sexo podem influenciar em diferenca de cor,
mas que a etnia néo influencia. Ainda, a revisao incluiu trabalhos que apontaram que
dentes clareados estavam associados a uma percepcao de maior sociabilidade,

intelectualidade e até maior satisfagdo em relacionamentos.

A aparéncia e cor dos dentes passaram a ser preocupag¢fes recorrentes da
atualidade, possivelmente induzidos pela crescente aparicdo nas midias de dentes
com estética muito favoravel. Assim, ainda que o escurecimento faca parte do
envelhecimento natural, houve uma crescente procura por tratamentos que
pudessem promover essa melhora estética, como o caso do clareamento dentério
(JOINER, 2017).

2.2. Clareamento Dentario
2.2.1. Mecanismo de Acéo

O clareamento dentario foi descrito pela primeira vez por Haywood e
Heymann (1989), através da técnica caseira com PC 10% para uso noturno. Desde
entdo, concentracbes do agente para tratamento, principios ativos, técnicas de
aplicacdo e tempos de uso foram amplamente estudados e sofreram variagoes
(CHEMIN, et al. 2018).

No entanto, 0 mecanismo que permite clarear os dentes de forma perceptivel
e duradoura permanece o mesmo. Kwon e Wertz (2015) realizaram uma revisao de
literatura acerca do mecanismo que resulta no clareamento dos dentes utilizando
produtos a base de Peréxido. Os autores descreveram a atuacdo do Peroxido nos
cromoforos, que sdo as particulas de pigmentos mais escuros depositadas na
dentina. Os cromoforos sdo compostos organicos com ligacdes duplas de carbono,

gue, ao entrarem em contato com o agente clareador, passam pela quebra dessas
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ligagbes, ocorrendo assim a descoloragdo. Ou seja, as moléculas sdo oxidadas

transformando-se em componentes sem cor.

O PH utilizado no clareamento dentario, € normalmente utilizado em géis de
concentracdo 4% a 40% (TERRA et al., 2021), em protocolos de aplicacdo caseiro
ou de consultério, para dentes polpados e despolpados, de aplicacdo
extracorondrios ou intracoronarios. Também € possivel a obtencdo do agente
através do PC, em concentragbes de 10% a 35%, que atua dissociando suas
moléculas e produzindo um percentual de PH ao entrar em contato com agua dos
tubulos dentinarios, produzindo a partir dai o efeito quimico que leva ao clareamento
da estrutura (KWON e WERTZ, 2015).

Para que o agente clareador chegue até esses pigmentos, ele passa pelas
microporosidades do esmalte através do processo de difusdo. Alguns fatores podem
acelerar a difusdo do peréxido da porcdo externa para a mais interna do dente:
concentracbes elevadas, tempos de aplicacdo maiores, didametro dos tubulos
dentinarios (KWON e WERTZ, 2015), e outras situacdes que exponham direta ou
indiretamente a camada de dentina, como 0 caso de restauragcbes e trincas de

esmalte.

Ainda, Ubaldini et al. (2013) realizaram estudo laboratorial com objetivo de
investigar forma como o PH difundia através do esmalte e dentina, e quais
interacdes surgiam dessa passagem. Como resultados, observaram que havia uma
alteracao quimica entre o agente clareador e o complexo esmalte-dentina e juncao
amelodentinaria. Concluiram néo se tratar apenas de uma passagem fisica entre os
prismas de esmalte, mas uma passagem com repercussdes estruturais de acordo

com os niveis de afinidade quimica de cada tecido dentario.

Com esse conceito em mente, é importante que fique estabelecido um tempo
de aplicacdo e concentragcbes Otimos, que permitam um efeito positivo, mas que

também causem um minimo possivel de efeitos adversos.

2.2.2. Eficacia e Longevidade do Clareamento

A eficacia dos tratamentos clareadores é apresentada na literatura como o
principal desfecho de muitos ensaios clinicos (BERNARDON et al. (2015); CHEMIN
et al. (2018); KLARIC SEVER et al. (2017); LOPEZ DARRIBA et al. (2017); MARTIN
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et al. (2015); MOUNIKA et al. (2018); NIE et al. (2017)). Dessa forma, observa-se
gue, em algum grau, o clareamento com PH sempre apresenta uma mudanca de
cor, ainda que essa resposta possa ser afetada por varios fatores (GERLACH E
ZHOU, 2001).

Em um ensaio clinico randomizado, Bernardon et al. (2015) realizaram
clareamentos de consultério e caseiro em pacientes divididos em 4 grupos, 0 grupo
que utilizou PH 35%, grupo PH 35% associado a dessensibilizante (ambos em
protocolo para clareamento de consultério), grupo PC 10%, grupo PC 22% os
ultimos para clareamento caseiro). Os autores avaliaram eficacia, e tempo
necessario para que os pacientes ficassem satisfeitos com o tratamento, e como
resultados observaram que os pacientes nos grupos de clareamento de consultério
atingiram a satisfacdo com 4 a 6 sessdes, e 0s de clareamento caseiro ficaram
satisfeitos entre 4 e 6 semanas de tratamento, em média. Dessa forma, concluiram
gue o efeito clareador é atingido independente da concentracdo do principio ativo, o

gue difere é o intervalo de tempo necessario para chegar a esse ponto.

Lopez et al. (2017) realizaram um ensaio clinico randomizado com objetivo de
avaliar a eficacia de tratamentos caseiros com concentracdes de PH 10% e PH 4%.
Os autores dividiram as mesmas concentracdes de produtos em grupos com
aplicacdes de uso noturno e aplicagbes de 1 hora por dia. Como resultados tiveram
mudanca de cor em todos os grupos, porem maior eficacia nos grupos que fizeram a
aplicacdo noturna, independente da concentracdo do gel (10 ou 4%). Também
tiveram como resultado uma sensibilidade leve (em média). Os autores concluiram
gue a eficacia é mais dependente do tempo de exposi¢cdo ao agente clareador, do
gue a concentragdo do mesmo, sugerindo ndo haver necessidade de utilizar
produtos com maior concentragdo, pois estes estariam mais relacionados a efeitos

secundarios.

Em uma analise linear multivariavel, com modelos de regresséo logistica e
eliminacao reversa, Rezende et al. (2016) trabalharam com o objetivo de identificar
os fatores preditivos associados com o desfecho de clareamento e com o desfecho
de risco e intensidade de sensibilidade dentaria. Os autores utilizaram 11 ensaios
clinicos produzidos pelo préprio grupo de pesquisa, e puderam concluir que fatores

como menor idade e dentes mais escuros estdo ligados a uma melhor eficicia do
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tratamento. Ou seja, nos estudos analisados, dentes mais escuros e pacientes mais

jovens tiveram maior mudanca de cor.

Com objetivo de avaliar eficacia, impacto psicossocial e autopercepcao
estética com clareamento de baixa concentracdo (PH 6%) e alta concentracao (PH
37,5%) em aplicacbes de consultério, Angel et al. (2018) realizaram um ensaio
clinico randomizado boca dividida com 35 participantes. Como resultado,
observaram que a hemi-arcada tratada com PH 37,5% teve eficacia
significativamente maior que o tratamento com PH 6% na avaliacdo objetiva
(espectofédmetro) apos 1 e 3 meses, porém sem diferenca estatistica significativa na
avaliacdo subjetiva por Shade Guide Units (SGU). Assim, concluiram que o0s

tratamentos tém eficacia em acompanhamentos de até 3 meses.

Giachetti et al. (2010) realizaram um ensaio clinico randomizado boca dividida
com objetivo de comparar a eficacia dos clareamentos de consultério e caseiro e a
longevidade de ambos em um periodo de 9 meses de acompanhamento. Os 17
participantes clarearam um pré-molar em cada hemi-arcada, com protocolo caseiro
(PC 10%) em um lado, e protocolo de consultério (PH 38%) no outro. Como
resultados, observaram que apdés 9 meses ndo havia diferenca estatisticamente
significante no ganho de cor. Portanto, concluiram que PC 10% e PH 38% produzem

alteracéo de cor eficaz e duradoura em uma avaliacao de 9 meses.

Ha pouca literatura acerca da longevidade dos procedimentos clareadores,
gue acompanhe por um tempo prolongado. No entanto, ha o conhecimento que logo
apos o fim da intervencao clareadora, a cor escurece cerca de metade de um SGU,

devido a completa re-hidratacédo da estrutura (KIHN, 2007).

Os estudos que fizeram acompanhamento da estabilidade da cor pelo maior
periodo apontaram satisfacdo dos pacientes com a cor apds aproximadamente 4
anos do clareamento em até 82% dos casos (LEONARD et al.,, 2001). E, em 10

anos, a satisfacdo permaneceu para 43% dos casos tratados (RITTER et al. 2002).

Com o objetivo de determinar a eficacia clinica e longevidade do efeito
clareador em tempos de 3, 6 e 47 meses (3,9 anos), Leonard et al. (2001) realizaram
estudo clinico longitudinal com 24 pacientes reavaliados apos clareamento com PC

10% em uso caseiro. Como resultados, observaram que o efeito clareador persistia
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para 82% dos pacientes no acompanhamento de 47 meses, com auséncia de efeitos

adversos associados nesse periodo.

Ritter et al. (2002) realizaram uma série de casos retrospectiva com amostra
de 30 pacientes submetidos ao tratamento com PC 10% por 6 semanas em uso
noturno, com objetivo de avaliar a eficacia do clareamento apés 10 anos
(aproximadamente) e a percepcdo dos pacientes sobre o tratamento. Como
resultados, obtiveram estabilidade de cor satisfatéria em 43% da amostra, no tempo

de acompanhamento médio de 10 anos (108 a 144 meses) apos o tratamento.

Outros fatores que contribuem para satisfacdo do tratamento clareador em
curto e longo prazo séo os aspectos de personalidade e psicoldgicos. Expectativas e
tracos de personalidade, como o perfeccionismo, influenciam tanto na satisfacao

imediata quanto a longo prazo (longevidade) (PAVICIC et al., 2018).

Klaric Sever et al. (2017) realizaram um ensaio clinico randomizado com
objetivo de avaliar o desfecho clinico do clareamento (eficacia) e a percepcao do
paciente quanto a esse desfecho, utilizando clareadores de diferentes
concentracdes (PH 40%, PH 30% e PH 6%). Os autores avaliaram os pacientes no
pés-intervencdo imediato, ap6s 1 més e apdés 6 meses. Como resultados,
observaram que todos os produtos tiveram eficacia, sendo os de maior concentragdo
ligados a maior mudanca de cor e maior experiéncia de sensibilidade dentaria.
Também observaram que todos os grupos ficaram satisfeitos no pés-imediato,
porém insatisfeitos com a estabilidade da cor nos 6 meses. Dessa forma, os autores
concluiram que prolongar o tratamento clareador com concentra¢cées menores, mas
alcancar uma cor mais estavel pode melhorar a percepcdo dos pacientes e a

valorizacéo do tratamento.

Outro fator muito ligado a longevidade do tratamento é o0 suposto
escurecimento dentario causado pela alimentacdo. Acreditou-se por muito tempo
gue bebidas e alimentos pigmentados como chas, café, vinho e frutas pigmentadas
poderiam prejudicar a eficacia do tratamento clareador, bem como afetar a
longevidade. No entanto, Matis et al. (2015) realizaram uma revisdo sobre 5 estudos
in vivo relacionados a dieta durante o clareamento, em que concluiram que a adeséao
de uma dieta especifica, conhecida como “dieta branca”, n&do trazia nenhuma

melhoria para o resultado estético esperado do procedimento clareador.
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Reunindo os conhecimentos da literatura apresentada, é importante ressaltar
também que dentes envelhecem naturalmente com o tempo, funcdo e deposicéao de
dentina terciaria (HASSEL ET AL., 2017), portanto, a longevidade de um tratamento
clareador deve levar em consideracdo que ao longo do tempo a cor dos dentes ir4

mudar em algum nivel.

2.2.3. Efeitos Adversos

Tomando como base o que foi apontado por Ubaldini et al. (2013) sobre as
alteracdes quimicas que o PH produz durante sua passagem pela estrutura dentaria,
compreende-se que efeitos adversos associados ao tratamento sdo, ndo apenas

possiveis de acontecer, como também comuns.

Dentre os principais efeitos adversos observados, destacam-se a irritacao
gengival e a sensibilidade dentaria (KIHN, 2007). A irritacdo gengival pode ocorrer
durante o clareamento caseiro, causado pelo contato do gel clareador com o tecido
mole, ou relacionada as irritagbes pontuais passiveis de ocorréncia durante o

procedimento de consultério, em pontos de falha da barreira gengival.

A irritag@o gengival é um efeito tipicamente moderado e transitdrio, que pode
ser controlado com a remocédo do gel clareador e descontinuagcdo do tratamento até
que os sintomas cessem (CORDEIRO et al., 2018; ALONSO DE LA PENA et al.,
2013; LI et al., 2003).

Ja a sensibilidade dentaria pode afetar de 37% a 90% dos pacientes que
realizam clareamento caseiro, e de 16,7% a 100% dos que realizam clareamento de
consultorio. Essa afirmagéo surge a partir da revisdo sistematica e meta-analise
realizada por De Geus et al. (2016), que teve como objetivo avaliar risco e
intensidade da sensibilidade a partir de ensaios clinicos randomizados, paralelos ou

boca-dividida, com protocolos de clareamento caseiro e de consultorio.

Nas conclusfes de De Geus et al. (2016), os autores observaram que 0 risco
e intensidade da sensibilidade ndo eram influenciados pelo tipo de técnica eleita,
caseiro ou de consultério. No entanto, alertaram para que esse dado fosse
interpretado cuidadosamente, visto que as intervencdes ndo seguiam um padréao
comparavel, havendo uma grande variedade de protocolos de tempo de aplicacéo,

nuamero de sessdes e concentragdes influenciando na analise estatistica.
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De toda forma, muitos trabalhos apresentam resultados que reforcam a
diferenca no risco e intensidade de sensibilidade influenciadas pela concentracédo do
produto e tempos de aplicagdo. Como no estudo de Chemin et al. (2018), em que
compararam grupos de clareamento caseiro realizado com gel PH a 4% e a 10%, e
observaram que a efetividade de ambos foi semelhante, porém o grupo de 10% teve
um aumento do risco absoluto e da intensidade da sensibilidade dentaria quando

comparado ao grupo de 4%.

Rezende et al. (2016), através de analise linear multivariavel, com modelos de
regressao logistica e eliminacao reversa, trabalharam com o objetivo de identificar
os fatores preditivos associados ao desfecho de clareamento e ao desfecho de risco
e intensidade de sensibilidade dentaria. Como resultados sobre a sensibilidade
dentaria, observaram que pacientes submetidos ao clareamento caseiro, que possui
menor concentragcdo comparado ao clareamento de consultério, apresentam menor

risco e menor intensidade da sensibilidade como efeito adverso.

Através de uma revisdo sistematica com meta-analise, De Geus et al. (2018)
realizaram o estudo com objetivo de avaliar se o clareamento com géis de PC de
maior concentracdo seria tdo eficaz e seguro em relacéo a efeitos adversos quanto o
PC 10%. 13 artigos foram incluidos na andlise, sendo 3 destes classificados em
baixo risco de viés, e 10 com risco indefinido. A partir dos resultados das analises,
0s autores concluiram que o clareamento caseiro com PC 10% tem eficacia similar
aos geéis PC de maior concentracdo, porém com significativa diminui¢cdo do risco e

intensidade da sensibilidade dentaria.

Pontes et al. (2020), com objetivo de comparar sensibilidade dentaria e
eficacia do clareamento com géis PH de alta concentracdo (35%) versus baixa
concentracdo (6 a 20%), realizaram uma revisdo sistematica e meta-analise. Foram
incluidos ao estudo 14 trabalhos para analise qualitativa e 7 trabalhos para analise
guantitativa, totalizando uma analise de 649 pacientes. Os autores concluiram a
partir dos resultados que menor concentracdo do PH esta diretamente associada

com menor intensidade e risco de sensibilidade dentaria.

Relacionado aos diferentes tempos de aplicacdo, no estudo de Cardoso et al.
(2010), os participantes foram divididos em grupos com tempos de aplicacdo de 15
minutos, 30 minutos, 1 hora e 8 horas de PC 10% por 15 dias. A comparacao entre
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0os tempos diferentes resultou em maior experiéncia de sensibilidade e maior

intensidade para o uso mais prolongado do gel.

Terra et al. (2021) realizaram ensaio clinico randomizado cego, com objetivo
de comparar o risco e intensidade de sensibilidade dentaria pés clareamento caseiro
em aplicacdes de 30 minutos versus aplicagbes de 120 minutos de PH 4% por trés
semanas, em uma amostra de 92 participantes. Os voluntarios do grupo de 30
minutos poderiam prolongar o tratamento por mais uma semana, caso quisessem.
Os autores tiveram como resultados que o grupo de aplicacdo por 120 minutos teve
1 SGU a mais de eficacia (p<0,05), contudo, ao aumentar 1 semana no tratamento
de 30 minutos, a eficacia entre os tornou-se grupos equivalente. Concluiram,
portanto, que um tratamento de 4 semanas com PH 4% por 30 minutos tem eficacia
e satisfacdo dos pacientes equivalentes ao tratamento de 120 minutos/dia (3

semanas), com menor intensidade de sensibilidade.

Para mensurar a sensibilidade, estudos de dados primarios como Cardoso et
al. (2010), Chemin et al. (2018), Cordeiro et al. (2018), Terra et al. (2021) e muitos
outros, utilizam as Escalas Numéricas de 5 pontos (Numeric Rating Scale — NRS) e
a Escala Visual Analogica (Visual Analog Scale — VAS) como instrumentos de
mensuracdo de dor que, para o caso do clareamento dentario, mensuram a
sensibilidade dentéaria vivenciada durante e apos os tratamentos, dependendo da
metodologia utilizada por cada estudo. A adocdo de instrumentos padronizados
possibilita que os dados obtidos sejam mais comparaveis entre diferentes estudos.

Outro fator importante para ocorréncia de sensibilidade reside nas
caracteristicas do produto utilizado para o clareamento. O estudo de Loguercio et al.
(2017) teve como objetivo comparar a sensibilidade causada por clareamentos com
gel de pH neutro e pH acidico. Em uma amostra de 54 pacientes, o ensaio clinico
randomizado, duplo cego, boca-dividida, e duplo centro (Brasil e Chile), os autores
tiveram como resultado uma significativa diminuicdo do risco e intensidade da
sensibilidade dentaria com o uso do gel de pH neutro, com mesma eficacia em

mudanca de cor.

Além disso, o0 uso de terapéuticas medicamentosas para controle da
sensibilidade pos-intervencdo também foram objeto de estudos. A revisédo

sistematica de Almassri et al. (2019), teve como objetivo avaliar a eficacia de anti-



24

inflamatérios na sensibilidade dentaria causada por clareamento de consultério.
Foram selecionados para a revisdo 7 ensaios clinicos randomizados, controlados
gue comparassem o0s anti-inflamatorios com placebo. O resultado geral da analise
mostrou ndo haver efeito clinico de significAncia com o uso de anti-inflamatoério. No
entanto, os autores alertaram para a limitagdo com o tamanho pequeno da amostra,

e heterogeneidade das amostras dos estudos incluidos.

Carregosa-Santana et al. (2019) realizaram revisdo sistematica e meta-
analise com objetivo de avaliar o efeito de anti-inflamatérios e analgésicos para
prevencao da sensibilidade apds clareamento. Para o estudo, os autores buscaram
ensaios clinicos em bases de dados, sem restricdo de datas ou idiomas, e assim
tiveram 11 estudos avaliados. Os estudos mostraram alto nivel de evidéncia para os
desfechos que se propuseram, tomando como base a abordagem The Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluation. Como resultados, ou
autores ndo encontraram efeito do uso de anti-inflamatérios na prevencédo de
sensibilidade. Concluiram com base em evidéncia de alto nivel que a administracao
de anti-inflamatoérios e analgésicos nao previne a sensibilidade, portanto nédo é

recomendada.

O estudo de Costa et al. (2020) também corrobora a ndo recomendacao da
prescricdo de drogas analgésicas e anti-inflamatorias. Nesta revisédo sistematica, os
autores também partiram do mesmo objetivo, avaliar o efeito preemptivo de
analgesia na sensibilidade induzida por clareamento dentario. Como resultados,
observaram nédo haver diferenca na experiéncia e sensibilidade entre os grupos que

receberam analgesia e os grupos placebo.

Uma alternativa para controle de sensibilidade que apresenta um resultado
positivo € o0 uso de agentes dessensibilizantes (BERNARDON et al., 2015; WANG et
al., 2015). Nitrato de potéssio, fluoreto de sodio e oxalato de potassio sdo o0s
agentes normalmente utilizados como dessensibilizantes, seja para o clareamento
caseiro ou para o clareamento de consultério. Eles possibilitam reducdo da
sensibilidade dentaria sem afetar a eficacia do tratamento clareador (BERNARDON
et al., 2015).

No entanto, dados mais recentes oriundos de revisdes sistematicas mostram

que esse beneficio pode ndo ser clinicamente relevante. Rezende et al. (2019)
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realizaram revisdo sisteméatica a fim de avaliar o risco e intensidade de sensibilidade
sentaria pds-clareamento com géis que tivessem dessensibilizante e géis livres de
dessensibilizante. Foram selecionados 47 estudos para analise, porém a maioria dos
estudos elegiveis apresentava risco de viés indefinido. Como resultados, néo
encontraram diferenca estatisticamente significante entre os grupos de comparagao.
O desfecho risco de sensibilidade foi classificado como evidéncia de qualidade
moderada, e os desfechos de intensidade da sensibilidade, mudanca de cor,
irritagcdo gengival configuraram evidéncia de baixa ou muito baixa qualidade. Os
autores concluiram que incorporar dessensibilizantes no gel ndo reduz o risco de

sensibilidade dentéaria.

Por fim, Martini et al. (2021) realizaram revisdo sistematica com objetivo de
avaliar o risco e intensidade da sensibilidade dentaria ap6s o uso topico de
dessensibilizante contendo nitrato de potassio prévio ao clareamento dentario. Como
resultados, os autores encontraram 24 artigos que cumpriam os critérios. Como
resultados, observaram que a eficacia do clareamento ndo foi afetada pelo agente
dessensibilizante, e que o risco foi significativamente menor de sensibilidade para os
grupos que aplicaram dessensibilizante, no entanto, a relevancia clinica dessa

reducéo é sutil e clinicamente questionavel, segundo os autores.
2.2.4. Clareamento Caseiro

O protocolo de clareamento caseiro foi 0 primeiro a ser utilizado desde o inicio
das indicacbes desse procedimento, com Haywood e Heymann (1989)
recomendando aplicacdo durante o sono, ou seja, por cerca de 8h durante a noite.
Desde entdo, pesquisadores procuram alternativas mais rapidas para o clareamento
caseiro, e que tragam o minimo de efeitos adversos possivel sem comprometer a

gualidade do resultado clareador.

Apesar de ser uma das melhores opc¢des para dentes vitais, o clareamento
caseiro ainda esbarra em uma resisténcia dos pacientes a adaptacdo ao uso diario
das moldeiras de clareamento. Ainda, por ser utilizado gel de menor concentragéo, é
um tratamento que necessita de semanas de uso para apresentar o resultado
esperado (DAHL e PALLESEN, 2003; DE GEUS, 2016; LUQUE-MARTINEZ et al.,
2016).
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Ensaios como o de Cardoso et al. (2010) mostram que com diversas formas
de aplicacdo o paciente pode ter um resultado eficaz. Nos diferentes tempos de
aplicacao testados, todos alcancaram parametros objetivos de eficacia clinica, e em
todos os pacientes alcancaram satisfacdo com tratamento. A diferenca residiu na
experiéncia de sensibilidade e no tempo necessério para atingir essa satisfacdo.

Nesse estudo a média de tempo para o tratamento foi de 15 a 17 dias.

Para o trabalho de Bernardon et al. (2015), a média de tempo necessaria para
alcancar a satisfacdo com clareamento caseiro foi de 4 a 6 semanas de tratamento,
utilizando PC10% e PC22%.

Luque-Martinez et al. (2016), realizaram revisdo sistematica e meta-analise
com objetivo de comparar a eficicia, sensibilidade dentaria e irritagdo gengival em
clareamento caseiro com PC e PH. Os autores avaliaram 8 estudos classificados em
baixo risco de viés. Com os resultados, puderam concluir que os clareamentos com
PC teriam uma discreta melhora de eficacia pela avaliacdo objetiva com
espectrofotometro, ndo observadas pela avaliacdo subjetiva das escalas de cor,
porém, o risco e intensidade de sensibilidade seriam equivalentes, bem como o nivel
de irritacdo gengival. Dessa forma, ambos agentes clareadores sédo recomendados

para o clareamento caseiro.

Al-Qunaian, Matis e Cochran (2003) realizaram ensaio in vivo para determinar
a cinética do PH 3% durante a primeira hora de aplicacdo. Os autores avaliaram a
moldeira com gel clareador em tempos diferentes e dias diferentes, a fim de
guantificar o remanescente de peréxido disponivel para uso apdés os tempos de 5,
10, 20, 30 45 e 60 minutos. Como resultados, observaram que o0 agente quimico é
degradado em 50% nos primeiros 20 minutos de uso da moldeira, e que com 1 hora

de uso, 32,23% do agente é recuperado.

2.3. Impacto Psicossocial do Clareamento Dentério

Diversos estudos buscaram relacionar o impacto do clareamento dentario
Ccom 0s aspectos estéticos, sociais, e comportamentais, a fim de compreender se ha
impacto psicossocial positivo mensuravel com o tratamento (BERZEZIO et al., 2018;
BERSEZIO et al., 2019; BONAFE et al., 2021; ESTAY et al., 2020; FERNANDEZ et
al., 2017; GOETTEMS et al., 2021; MEIRELES et al., 2014; TAVAREZ et al., 2021).



27

O Psychosocial Impact of Dental Esthetics Questionnaire (PIDAQ) é um
instrumento elaborado por Klages et al. (2006), visando avaliagdo do impacto
psicossocial da estética dentaria em pacientes com necessidade de tratamento
ortodontico. O instrumento consiste em 23 questdes agrupadas por estratos, sendo
estes autoconfianca dental, impacto social, impacto psicoldgico e aspectos estéticos,
em que o individuo preenche a concordancia por cada questdo em uma Escala tipo
Lickert de 5 pontos. A somatoéria dessas marcacdes pode variar de 0 a 92, de forma
gue a menor somatdria representa melhor qualidade de vida relacionada a estética.
Para o portugués do Brasil, o questionario foi aplicado e validado por Sardenberg et
al. (2010). A avaliacdo por esse instrumento consegue mensurar de forma mais
especifica os aspectos afetados por intervencdes de ambito odontologico devido a

sua diviséo por estratos.

Em metodologias de ensaio clinico como as realizadas por Fernandez et al.
(2017), Bersezio et al. (2018), Bersezio et al. (2019), Estay et al. (2020), Bonafé et
al. (2021), os tratamentos clareadores foram realizados e o questionario de impacto
psicossocial PIDAQ foi aplicado aos participantes submetidos. Nos resultados dos
trabalhos foram observados impactos positivos do tratamento clareador para as

populacdes de amostra.

Pavicic et al. (2018), realizaram ensaio clinico randomizado duplo cego com
objetivo de explorar a influéncia da caracteristica de perfeccionismo na satisfacédo
imediata com a estética dentaria pdés clareamento. No estudo 30 participantes
realizaram tratamento com placebo, e 30 participantes utilizaram gel clareador.
Como resultados os autores observaram que houve queda da insatisfacdo com a
estética e aumento na autoconfianga dental. Ainda, observaram que a mudanca
desses parametros nao se correlaciona de forma linear, em participantes com maior
grau de perfeccionismo a maior mudanca de cor levou a uma diminuicdo da
inseguranca com 0s dentes. Portanto, concluiram que a percepcdo estética do

sorriso € moderada pelo perfeccionismo.

Kothari et al. (2019) realizaram uma revisao sistematica e meta-analise de
estudos focados na investigacdo da mudanca de Qualidade de Vida Relacionada a
Saude Bucal (QVRSB) apds procedimentos de clareamento dentério, em que 4
artigos cumpriram o0s critérios de inclusdo (ensaio clinico em humanos;

randomizacdo, estudo prospectivo, coorte ou retrospectivo; comparacdo entre
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técnicas para clareamento em dente vital associando com qualidade de vida
relacionada a saude bucal). Como resultados, obtiveram dois estudos apontando
melhora estatisticamente significante, um agravamento e um inconclusivo. Ainda,
observaram que os parametros relacionados a estética (como sorrir, dar risada e
mostrar 0s dentes sem constrangimento) obtiveram melhora, e os relacionados a
funcdo (higiene e dor) apresentaram piora. Dessa forma, devido as limitacdes do
estudo e a falta de pesquisas primarias, os autores concluiram que o clareamento
ndo € associado a mudangas gerais ho QVRSB em populagdes heterogéneas. No
entanto, o clareamento pode impactar de maneira positiva e negativa nos
parametros especificos citados anteriormente, e cabe ao cirurgido-dentista
acompanhar e orientar quanto as necessidades de tratamento, baseando suas
condutas em evidéncia cientifica, a fim de obter a melhora estética com o minimo

possivel de efeitos adversos.

Goettems et al. (2021), realizaram ensaio clinico randomizado com objetivo
de investigar o impacto da mudancga de cor com clareamento dentario na QVRSB
em adultos. Os autores utilizaram amostra com 130 participantes, submetidos a
clareamento caseiro com PC 10% ou de consultério PH 35%. A QVRSB foi
mensurada através de instrumento Oral Health Impact Profile (OHIP-14), e como
resultados, observaram efeito positivo moderado na QVRSB, especialmente

relacionado a percepc¢ao estética e impacto psicossocial.

Com objetivo de avaliar o impacto do clareamento caseiro com PC10% na
gualidade de vida e percepcdo estética dos pacientes, Tavarez et al. (2021)
realizaram ensaio clinico com uma amostra de 107 participantes. Para mensurar 0s
aspectos de qualidade de vida e percepgcdo estética, utilizaram os instrumentos
OHIP-14 e Oral Aesthetic Subjective Impact Scale (OASIS). Como resultados, néao
observaram mudanca do escore total do OHIP-14 com o tratamento, ainda que uma
diminuicdo dos dominios de desconforto e incapacidade psicoldgica tenham sido
observados. Para o OASIS também né&o foi observada diferenca com significancia
estatistica, porém foi possivel observar um aumento no aspecto “preocupagao com

aparéncia dentaria” apos o clareamento.

De modo geral, uma variedade de instrumentos pode ser utilizada para
mensurar aspectos relacionados a impacto psicossocial e qualidade de vida dos

procedimentos dentarios. Cabe ao pesquisador, durante processo de elaboracéo
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metodoldgica, definir qual instrumento melhor se aplica as varidveis objeto de

estudo.

3.0BJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Avaliar a eficacia do clareamento caseiro, a sensibilidade dentaria e a
satisfacdo com o tratamento associadas a aplicagcbes em intervalos de tempo

menores que 1 hora utilizando Peréxido de Hidrogénio 6%.
3.2. Objetivos Especificos

Comparar a eficacia do clareamento dentério caseiro entre os grupos de
aplicacao de 15, 30 e 60 minutos.

Avaliar o risco absoluto de sensibilidade dentaria apds o clareamento caseiro

entre os grupos de aplicacao de 15, 30 e 60 minutos.

Avaliar a intensidade da sensibilidade dentaria apés o clareamento caseiro

entre os grupos de aplicacdo de 15, 30 e 60 minutos.

Avaliar o tempo necessario para atingir satisfacdo do paciente com a cor

obtida apds o tratamento entre os grupos de aplicacdo de 15, 30 e 60 minutos.

4. MATERIAIS E METODOS

4.1. Desenho do estudo

Este € um ensaio clinico randomizado, duplo-cego (avaliador de cor e

estatistico).

4.2. Participantes do estudo

O processo de triagem e selecdo de pacientes foi divulgado por cartazes na

clinica da Faculdade de Odontologia, e por redes sociais.

Como critérios para inclusdo no estudo, os voluntarios deveriam ter idade de

18 a 40 anos, sem doencas sistémicas (metabdlicas, imunoldgicas e cardiopatias),
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avaliados por meio da anamnese presencial, e condicdo bucal sem doencas
periodontais. Dentre os aspectos dentais, os voluntarios deveriam apresentar pelo
menos dois caninos com cor C2 ou mais escura, avaliada pela escala VITA classical
Al-D4® (Vita Zahnfabrik, Bad-Sackingen, Alemanha), e os seis dentes anteriores
superiores livres de restauracfes nas faces palatina e vestibular, esmalte higido e

sem alteracdes patoldgicas, fisiologicas e medicamentosas.

Foram excluidos do estudo os voluntarios com aparelho ortodéntico,
apinhamento severo, presenca de manchas intrinsecas (manchamento por
tetraciclina, fluorose, dentes despolpados), em uso de drogas anti-inflamatorias,
tabagistas, etilistas, gestantes ou lactantes. Participantes que ja realizaram
procedimento de clareamento, participantes com bruxismo, ou patologias bucais
importantes; participantes com dentina exposta na por¢cao incisal dos dentes

anteriores, e com lesdes cervicais ndo-cariosas.

Os voluntérios ndo-aptos para participar dessa pesquisa foram direcionados
para outros estudos clinicos em andamento pelo mesmo grupo de pesquisa, ou para
a Clinica Odontologica de Graduacdo da Faculdade de Odontologia (FAO) da

Universidade Federal do Amazonas (UFAM), caso necessario.

Os voluntarios selecionados assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), contendo as principais informacfes sobre pesquisa e seu
desenvolvimento, realizada na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia da
UFAM. O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFAM,
sob o CAAE: 21436619.6.0000.5020, inserido no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC), sob o cédigo inicial U1111-1246-7989.

4.3. Intervencao

Os voluntarios incluidos na pesquisa foram submetidos ao clareamento
caseiro, com moldeiras individuais fabricadas em silicone a partir de seus modelos
de gesso, utilizando gel de Perdxido de Hidrogénio White Class 6% (FGM, Joinville,
SC, Brasil). O clareamento para fins avaliativos foi realizado apenas na arcada

superior.

Foram divididos trés grupos de intervencéo, no grupo PH60 — controle — os

participantes aplicavam o gel na moldeira e o deixavam em posi¢ao na arcada pelo
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tempo de acéo de 60 minutos. O grupo PH30 tinha como tempo de agao 30 minutos,

e 0 grupo PH15 aplicacéo por 15 minutos.

Para avaliacdo de cor dentaria, um examinador, calibrado previamente ao
estudo, com concordancia de 85% (kappa intraexaminador), avaliou de forma
subjetiva, com as escalas Vita Classical A1-D4® (Vita Zahnfabrik, Bad-Sackingen,
Alemanha) e Vita Bleachedguide (Vita Zahnfabrik, Bad-Sackingen, Alemanha) as
Unidades de Cor (Shade Guide Unit — SGU) correspondentes aos seis dentes do
segmento anterior superior de cada participante no inicio do tratamento. As
avaliagOes foram realizadas no mesmo ambiente, da Faculdade de Odontologia da
UFAM, e no mesmo periodo do dia. Para o uso da escala, os 16 guias da escala Vita
Classical A1-D4® (Vita Zahnfabrik, Bad-Sackingen, Alemanha) foram ordenados do
maior (B1) para o menor (C4) valor. A area de interesse foi o terco meédio da face
vestibular dos dentes. O avaliador de cor ndo teve conhecimento sobre quais grupos

0s participantes pertenciam.

Também foi realizada a avaliacdo de forma objetiva, com uso do
espectrofotometro Easyshade (Easyshade®, Vivadent, Brea, CA, USA). Para auxiliar
a afericdo e padronizé-la, um molde com silicone de condensacéo pesado Clonage
(Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) do arco superior de cada paciente foi obtido,
com extensdo de canino a canino, para atuar como guia no uso do
espectrofotometro digital. Uma janela foi criada na face vestibular do guia com um
dispositivo metélico de raio 3 mm, compativel com o tamanho da ponta do
espectrofotdmetro. No visor do aparelho, séo indicados os valores: L, a* e b*. Esses
valores serdo convertidos no sistema CIE L*a*b, no qual L representa o valor de O
(preto) a 100 (branco), a* e b* representam cor, sendo a* entre vermelho e verde, e

b* entre amarelo e azul.

As medidas de cor foram aferidas no inicio do tratamento (baseline ou T1),
aos 14 dias de tratamento clareador (T2), e quando o voluntario atingia a satisfacédo
com o tratamento ou o desejo de finalizar (T3). O tempo necessario de uso do gel
clareador para que o paciente atingisse uma satisfacdo pessoal com o tratamento
também foi uma variavel de avaliacdo, portanto, o dia em que foi realizada a
avaliacdo de T3 variou para cada paciente. Caso o participante estivesse satisfeito
no T2 e ndo verbalizasse interesse em continuar o tratamento, a avaliacado de T2 se

tornava sua afericao final.
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A comparagéao da cor nos intervalos de tempo do tratamento foi realizada pela
diferenca das cores entre as avaliagcdes (AE), que foi calculada usando a formula
AE=[(AL*)?+(Aa*)?+(Ab*)?]¥2.

Para a avaliacao da sensibilidade, os participantes foram instruidos a registrar
diariamente a percepcao de dor durante o clareamento através de Escala Numérica
tipo Lickert de 5 pontos (Number Rating Scale - NRS) e da Escala Visual Analégica
(Visual Analog Scale - VAS). Para o uso da NRS, os pacientes escolheram um valor
entre 0 e 4 para representar a sensibilidade, sendo 0 — nenhuma sensibilidade, 1 —
leve, 2 — moderada, 3 — consideravel e 4 — severa. Para a VAS, o0s pacientes
marcaram a escala de 10 cm, sendo de 0 a 1 cm — nenhuma sensibilidade e 10 cm —
dor intoleravel. Os registros das medidas foram recebidos nas avaliagbes de T2

(apdbs 14 dias) e no T3 (ao atingir satisfacdo ou desejo de encerrar o tratamento).

Para a avaliacdo da satisfacdo dos pacientes foram utilizadas questdes
direcionadas adaptadas de Cardoso et al. (2010), aplicadas em T2 e T3, em que 0
paciente respondia sobre sua percepcdo do tratamento clareador, sendo as
respostas 1 - extremamente feliz, 2 - muito feliz, 3 - feliz, 4 - infeliz, 5 - muito infeliz.
Foram considerados satisfeitos os participantes que marcaram os pontos 1, 2 ou 3.
Sobre a autopercepcdo quanto a mudanca de cor, foi questionada o que o
participante observava, sendo as respostas: 1 — nenhuma mudanca na cor dos
dentes; 2 — suave mudanca de cor nos dentes, ndo notada por outras pessoas; 3 —
suave mudanca na cor dos dentes, notada por outras pessoas; 4 - moderada

mudanca de cor; 5 — significativa mudanca de cor.

Além disso, os pacientes responderam ao questionario Psychosocial Impact
of Dental Esthetics Questionnaire (PIDAQ), em versdo traduzida e validada em
portugués por Sardenberg et al. (2010), aplicado nos tempos T1 (antes do
tratamento iniciar), T2 e T3. O instrumento consiste em 23 questdes agrupadas por
estratos, sendo estes autoconfianga dental, impacto social, impacto psicologico e
aspectos estéticos, em que o individuo preenche a concordancia por cada questao
em uma Escala tipo Lickert de 5 pontos. A somatdéria dessas marcacdes pode variar
de 0 a 92, de forma que a menor somatoria representa melhor qualidade de vida

relacionada a estética.
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Tanto o0 questionario PIDAQ quanto as questbes direcionadas foram
autoaplicadas pelos participantes. Uma breve explicacao padronizada foi dada sobre
as guestdes e sobre como respondé-las, e o aplicador esteve proximo para sanar

guaisquer duvidas que surgissem.

Também é importante ressaltar que mesmo participantes classificados como
“satisfeitos com o tratamento” na avaliagdo de T2 poderiam permanecer realizando o
tratamento. Caso o participante verbalizasse interesse em continuar, e houvesse
intuito de sua parte de clarear mais, seria entdo acompanhado até completa

satisfacao ou desejo de encerrar o tratamento.

4.4. Tamanho da Amostra

Através do calculo amostral realizado pelo site www.sealedenvelope.com
(definindo alfa em 5%, beta de 10% e poder estatistico de 90%), foi definida a
guantidade de 84 voluntarios, divididos em trés grupos. Para compensar possiveis
perdas de seguimento, um acréscimo de 10% foi feito a cada grupo, resultando em
mais 6 voluntérios, totalizando 90 individuos na populacao de estudo.

4.5. Randomizacao

Para alocacdo aleatdria dos participantes entre os grupos, foi realizada na
plataforma www.sealedenvelope.com a randomizacdo por blocos de 3, 6 e 9
individuos sob o cédigo SEED:197820655572871. Os numeros foram colocados em
envelopes lacrados, conforme a ordem calculada pela plataforma. O operador néo
teve conhecimento sobre o grupo em que o participante estava alocado até o

momento de orienta-lo sobre o uso do gel e tempo de aplicacao.
4.6. Cegamento

O avaliador de cor foi ndo teve conhecimento sobre quais participantes
pertenceriam a quais grupos de intervencéo. Por tratar-se de clareamento caseiro, e
cada grupo variar o tempo de aplicagdo do gel, os participantes ndo poderiam ser
mascarados da intervencéo. Dessa forma, todos os participantes foram orientados
sobre a forma de aplicar o gel, e o tempo de aplicacéo - pelo mesmo operador - ao
final do preenchimento de questionarios afericbes de cor, a fim de padronizar a

etapa e diminuir o risco de vieses.
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4.7. Metodologia de Analise de Dados

Os dados foram tabulados utilizando o programa Excel (Microsoft Corporation
EUA) e submetidos ao teste de normalidade e, a conforme os resultados, foram
aplicados os testes paramétricos e ndo paramétricos. Foram aplicados o Teste
Kruskal-Wallis, Teste Wilcoxon pareado e Andlise de sobrevida (Regressao Cox),
gue foi utilizada para variavel satisfacdo com tratamento. O risco absoluto de

sensibilidade dentéria foi determinado pela porcentagem de sujeitos que a relataram.
4.8. Aspectos externos

Durante a etapa de intervencdo, as atividades de pesquisa da Universidade
Federal do Amazonas foram interrompidas devido a pandemia da COVID-19,
considerando-se a decisao de 25/03/2020 do Comité Interno de Enfrentamento ao
novo Coronavirus da Universidade Federal do Amazonas, criado pela Portaria n°
646/2020. Naquele momento, 51 tratamentos haviam sido iniciados e 28 tratamentos

estavam concluidos.

As atividades presenciais da Faculdade de Odontologia retornaram no més
08/2021 apds aprovacdo do Subcomité Interno de Enfrentamento ao novo

Coronavirus da Universidade Federal do Amazonas.

Dessa forma, apds retorno das atividades, os pacientes que ndo estavam com
tratamento concluido foram chamados para reavaliacdo, e novos tratamentos foram

iniciados, totalizando 63 tratamentos clareadores concluidos.



5. RESULTADOS

O total de 63 pacientes foi selecionado e submetido ao tratamento clareador.

Durante o periodo de tratamento houve a perda de seguimento de 01 participante,

sem justificativa relatada. O panorama geral esté ilustrado na figura 1:

Figura 1: Fluxograma dos dados parciais conforme recomendac¢des do CONSORT para ensaios

clinicos.
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Fonte: A autora (2021).

A média de idade dos participantes, distribuicdo de sexo e média de cor inicial

em SGU para cada grupo esta descrita na tabela 1. Os grupos foram nomeados

conforme o protocolo de tempo de aplicacdo de cada um, sendo PH15, PH30 e

PH60 referentes aos respectivos tempos de aplicacéo de 15, 30 e 60 minutos.




Tabela 1 - Caracteristicas gerais dos participantes submetidos a intervencao.
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Caracteristicas

Grupos de uso por:

PH 15 PH 30 PH 60
Idade (média em anos, DP) 22,9 (3,0) 24,1 (7,3) 22,8 (2,6)
Sexo Feminino (porcentagem %) 62 57 35
Sexo Masculino (porcentagem %) 38 43 65
Cor Inicial SGU Classica (média, DP) 11,7 (2,2) 12,5 (1,5) 12,3 (1,5)
Cor Inicial SGU Bleachedguide (média, 11,3(1,7) 11,5(,2) 11,5 (0,9)

DP)

Fonte: A autora (2021).

E possivel observar médias de cor equivalentes entre os grupos no baseline,

especialmente com a escala Bleachedguide, possibilitando dados mais comparaveis

no poés-intervencdo, bem como média de idade semelhante entre os grupos.

Quanto a distribuicio de homens e mulheres, foi observada maior

porcentagem de mulheres nos grupos PH15 (62%) e PH30 (57%), e maior

porcentagem de homens no grupo PH60 (65%).

As avaliacdes de cor, nos tempos T2 (14 dias) e T3 (ao final do tratamento)

estao descritas nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 2 - Mudanga de cor em 14 dias de tratamento (T2).

Instrumentos de avaliacédo de PH 15 PH 30 PH 60 p-valor*
cor
ASGU Classica (DP) 4,2 (2,8) 5,4 (4,0) 6,1(2,9) 0,141
ASGU Bleachedguide (DP) 3(1,8) 3(2,3) 4,1 (1,8) 0,143
AE (DP) 6,8 (2,5) 8,0 (4,1) 6,8 (2,5) 0,096

*Teste Kruskal-Wallis
Fonte: A autora (2021).
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Tabela 3 — Mudanca de cor ao final do tratamento (T3).

Instrumentos de avaliagdo PH 15 PH 30 PH 60 p-valor*
de cor
ASGU Cléssica (DP) 7,6 (3,3) 8,5(3,4) 8,3(3,3) 0,635
ASGU Bleachedguide (DP) 4,9 (1,9) 5,3 (2,4) 5,5(2,1) 0,287
AE (DP) 8,9(3,1) 10,0 (5,4) 11,6 (3,6) 0,093

*Teste Kruskal-Wallis
Fonte: A autora (2021).

Em 14 dias de tratamento, houve uma mudanca entre 4 a 6 unidades de cor
da escala Classica, 3 a 4 da escala Bleachedguide, e 6 a 8 no AE. No entanto, ndo

houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos de aplicacéo (p>0,09).

Ao final do tratamento, foi possivel observar mudanca de aproximadamente 7
a 8 unidades de cor de acordo com a escala Classica, 4 a 5 unidades com a escala
Bleachedguide e 8 a 11 unidades em AE. Também nédo foi observada diferenca

estatisticamente significante entre os grupos (p>0,09).

Tabela 4 - Maior intensidade de sensibilidade dentaria vivenciada durante os primeiros 14 dias de

tratamento, para cada grupo.

Intensidade da Sensibilidade

Dentéria (Escala NRS) PH 15 PH 30 PH 60 GERAL
Nenhuma 42,9% 57,1% 55% 51,6%
Leve 52,4% 28,6% 30% 37,1%
Moderada 4,7% 14,3% 10% 9,7%
Consideravel 0 0 5% 1,6%
Severa 0 0 0 0

Fonte: A autora (2021).

Quanto a sensibilidade, 51,6% dos participantes ndo apresentaram esse
efeito adverso nos primeiros 14 dias de tratamento, com a maior parte reportada
como sensibilidade leve (52,4%, 28,6% e 30% nos respectivos grupos PH15, PH30
e PH60).
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Tabela 5 — Maior intensidade de sensibilidade dentaria vivenciada durante todo o tratamento, para

cada grupo.

Intensidade da Sensibilidade PH 15 PH 30 PH 60 TOTAL
Dentéria (Escala NRS)
Nenhuma 57,1% 42,9% 40% 46,7%
Leve 33,3% 38,1% 45% 38,7%
Moderada 9,5% 14,3% 10% 11,3%
Consideravel 0 4,7% 5% 3,2%
Severa 0 0 0 0

Fonte: A autora (2021).

Ao final do tratamento a experiéncia e intensidade de sensibilidade se

mantiveram de forma que o grupo PH60 (grupo controle) apresentou percentuais de

efeitos adversos de mais intensidade que os grupos PH15 e PH30. O risco absoluto

de sensibilidade n&o obedece a uma proporcionalidade, mas varia conforme,

considerando o tempo de aplicagdo mais prolongado.

Na Tabela 6, estdo apresentados os valores de Risco Absoluto e Risco

Relativo de experiéncia de sensibilidade durante o tratamento clareador.

Tabela 6 — Porcentagem de pacientes com experiéncia de sensibilidade dentaria pelo menos uma vez

durante o tratamento.

Porcentagem (%) de

Grupos de  participantes com Sensibilidade

Risco Absoluto*

Risco Relativo**

tempo de Dentaria
aplicagdo (95% IC) (95%IC)
SIM NAO
PH 15 42,9 57,1 42,9% (0,23 - 0,65) 71,4% (0,31 - 1,69)
PH 30 57,1 42,9 57,1% (0,35 -0,77) 95,2% (0,43 - 2,12)
PH 60 60,0 40,0 60% (0,37 - 0,80) ref
GERAL 53,2 46,8 _ _
*Niveis de incidéncia
*Comparado com grupo controle PH 60

Fonte: A autora (2021).
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Sobre o0 aspecto de satisfagdo com o tratamento, a Tabela 7 mostra o
percentual de participantes satisfeitos a cada etapa de avaliacdo. Ha ainda a média
de tempo necessaria para que o paciente atingisse a referida satisfacéo ou tivesse o

desejo de encerrar o tratamento clareador.

Tabela 7 - Percentual de participantes satisfeitos com o clareamento dentario aos 14 dias e ao final

do tratamento, além da média de dias necessarios para finalizar o tratamento clareador.

Porcentagem (%) de pacientes
Periodo de aplicacado do

gel clareador Status do 15 minutos 30 minutos 60 minutos
Participante (n=21) (n=21) (n=20)
Insatisfeito 14,3% 23,8% 5%
14 dias
Satisfeito 85,7% 76,2% 95%
Insatisfeito 4,8% 9,5% 5%
Ao final do tratamento
Satisfeito 96,2% 90,5% 95%
Média de dias para Ndoseaplica  234(95)  309(151) 254 (12,2)

satisfacdo (n=58, dias, DP)

Fonte: A autora (2021).

Em média os participantes dos trés grupos levaram entre 23 e 31 dias para
finalizar o tratamento, com a grande maioria tendo atingido a satisfacdo (90,5% a
95%). ApGs os primeiros 14 dias, ainda que o participante marcasse no questionario
resposta associada a satisfacdo, era permitida sua continuidade no estudo caso
verbalizasse desejo de continuar o tratamento. Entre os grupos, o PH30 apresentou
a maior porcentagem de insatisfacdo ao final do tratamento, assim como apresentou

maior média de dias de uso.

No grafico 1, esta representada a proporcdo de insatisfacdo ao longo do
tempo avaliado, obtido através de uma analise de sobrevida. Dessa forma, o ponto
zero (0) do grafico € quando os participantes atingem a satisfacdo. Para a analise,

foi considerado o0 n=58 de pacientes satisfeitos ao final do tratamento.



Gréfico 1 — Andlise de sobrevida, proporcao de insatisfagdo ao longo do tempo (n=58).
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Fonte: A autora (2021).
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A anadlise ndo demonstrou diferencas estatisticamente significantes entre os

grupos (p>0,05), ainda que o grupo PH30 tenha levado mais tempo para atingir a

satisfacdo com tratamento.

Tabela 8 — Diferengcas médias (erro padrao) dos escores total e por dominios do PIDAQ ao longo do

tempo.
PH 15 PH 30 PH 60
Dimensao
T1-T2 T1-T3 T1-T2 T1-T3 T1-T2 T1-T3
Autoconfianca 2,7 (0,9)** 3,2 (1,0)** 1,7 (0,8) 2,8 (1,0)* 2 (0,7)* 2,2 (0,8)*
Dental
Impacto 0,9 (0,8) 2,4 (1,0)* 1,6 (0,7) 3,0 (1,2)* 2,4 (0,6)*** 3,6 (0,7)***
Psicolégico
Impacto Social 1,1 (0,8) 0,3(1,1) 0,6 (0,9) -0,1 (1,2) 2,0 (0,7)* 2,4 (0,9)*
Aspectos 0,8 (0,5) 0,8 (0,6) 0,7 (0,4) 1,5 (0,5)* 1,4 (0,5)* 2,5 (0,6)**
Estéticos
Total 5,4 (2,4) 6,8 (2,7)* 4,6 (1,9)* 7,1 (3,0)* 7,7 (1,5 10,5 (1,8)***

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001 (Teste de Wilcoxon pareado)

Fonte: A autora (2021).
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Para avaliacdo do Impacto Psicossocial, os escores totais tiveram aumento de
diferenca, ou seja, ao final do tratamento, na comparacdo T1-T3, o impacto
psicossocial positivo foi equivalente a uma melhora em qualidade de vida

relacionada a estética, para todos 0s grupos.
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6. DISCUSSAO

Os resultados parciais do estudo atingem o0s objetivos propostos na
metodologia. De forma geral, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos em relacdo a eficacia com tratamento. A sensibilidade vivenciada seguiu
uma proporcionalidade conforme o tempo de aplicagdo mais prolongado. E houve
impacto psicossocial positivo com o tratamento para todos os tempos de aplicacao.

No ensaio clinico realizado por Lopez et al. (2017) os grupos de intervencao
compravam uso prolongado de Peroxido de Hidrogénio a 10% e a 4%, por 8 horas
de uso e em 1 hora de uso por dia, como resultados observaram que todos os
grupos tiveram mudanca de cor, porém os que utilizaram gel clareador pelo tempo
de aplicacdo mais longo apresentaram melhor eficacia, com dados estatisticamente
significantes. Ainda que em valores absolutos se observe maior mudanga de cor
para o grupo PH60 quando comparado com o grupo PH15 (TABELAS 2 e 3), essa
diferenca néo teve significancia estatistica, portanto, foram tratamentos equivalentes

em eficacia.

A sensibilidade vivenciada foi percebida com aspecto gradativo neste estudo,
de forma que a frequéncia absoluta de sensibilidade foi maior nos grupos que
tiveram maior tempo de aplicacdo. Ou seja, para o grupo PH60 houve maior
percentual de participantes com sensibilidade, com 60%, e o grupo PH 15 teve o
menor percentual de sensibilidade, de 42,9% (TABELAS 6). No estudo de Cardoso
et al. (2010), os participantes foram divididos em grupos com tempos de aplicacéao
de 15 minutos, 30 minutos, 1 hora e 8 horas de PC 10%, e a comparacéo entre 0s
tempos diferentes de aplicacdo resultou em maior experiéncia de sensibilidade para

0s grupos de uso mais prolongado do gel.

Em relacdo a intensidade dessa sensibilidade, a principal ocorréncia neste
estudo foi de intensidade leve, seguindo uma proporcao entre 0os grupos modulada
pelo tempo de aplicacdo, tal como em Cardoso et al. (2010). Contudo, o grupo PH30
apresentou maior ocorréncia de sensibilidade moderada (14,3%) quando comparada
ao grupo PH 60 (10% de sensibilidade moderada), dado que divergiu da expectativa.
Para a sensibilidade severa os resultados foram equivalentes entre os grupos PH 30
e PH 60 (TABELA 5).
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Além disso, segundo Loguercio et al. (2017), a neutralidade do pH do gel clareador
resulta em menor sensibilidade dentaria quando comparado a géis de pH mais
acido. Entdo a partir dessa premissa, foi selecionado o gel Peroxido de Hidrogénio
6% White Class (FGM, Joinville, SC, Brasil), que de acordo com o fabricante, possui
pH préximo ao neutro e agentes dessensibilizantes na sua férmula (nitrato de
potassio e fluoreto de sédio), que diminuem a chance de sensibilidade (GROBLER
et al.,, 2011). Ainda assim, 53,2% dos participantes tiveram sensibilidade dentaria
(TABELA 6). Achado proporcional aos dados apresentados por Chemin et al. (2018)
em que a frequéncia de sensibilidade com uso de gel Peréxido de Hidrogénio 10%
foi de 64%, e de 38% para o Perdxido de Hidrogénio 4%.

Cardoso et al. (2010) também avaliaram o conceito subjetivo da satisfacdo do
paciente com o clareamento, mensurando quantos dias levariam para o paciente
atingir uma mudanca de cor que considerava ideal para si, e em qual grupo de
tempo de aplicacéo ele se encontrava. O grupo que utilizou 1 hora por dia atingiu
satisfacdo com o tratamento no 17° dia de uso, ao passo que a média do grupo de 8
horas foi satisfacdo no 15° dia. Essa diferenca de apenas dois dias a mais no
protocolo clareador, levando a uma expressiva diminuicdo da sensibilidade, foi um
achado muito interessante, pois possibilitou alcancar o beneficio esperado com o

minimo de efeito adverso.

Para a amostra deste trabalho, o tempo de tratamento necessario para atingir
a satisfacdo variou na média de 23 dias para o grupo PH15, 31 dias para o PH30, e
26 dias para o PH60, aproximadamente (TABELA 7). Nos achados do ensaio clinico
realizado por Bernardon et al. (2015) os pacientes submetidos a clareamento caseiro

ficaram satisfeitos no periodo de 4 e 6 semanas de tratamento, em média.

Com base nessa literatura, os achados do presente estudo se mostram dentro
de uma média esperada, no entanto, € importante ressaltar que esses valores séo
médios, e que em aspectos individuais, alguns voluntarios permaneceram em
tratamento por um periodo maior que 6 semanas, 0 que elevou o desvio-padrao dos
dados em todos os grupos, principalmente para o grupo PH30 (DP 9,5 no grupo
PH5, 15,1 no grupo PH30, e 12,2 no PH60) (TABELA 7).

O possivel Impacto Psicossocial do tratamento clareador também foi avaliado

ao longo do tratamento, através do questionario PIDAQ, em que quanto menor o
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valor da somatoria dos escores, melhor a qualidade de vida relacionada a estética
(KLAGES et al., 2006). Nos achados deste estudo, as diferencas de somatérias
entre as avaliagdes tiveram um comportamento de aumento (TABELA 8). Ou seja,
prolongar o tratamento até a satisfacdo, indo além de 15 dias, resultou em melhora

do impacto psicossocial geral.

Nos estudos de Fernandez et al. (2017), Bersezio et al. (2018), Bonafé et al.
(2021), o clareamento foi satisfatério para os participantes e teve impacto positivo na
percepcdo estética, mensurado pelo PIDAQ, com significancia estatistica. No
acompanhamento apés um ano para avaliar estabilidade de cor e satisfacdo, o

impacto positivo mensurado pelo PIDAQ também permaneceu (ESTAY et al. 2020).

De modo geral, a literatura mostra que ha impacto psicossocial do
clareamento dentario, promovendo melhora de sua satisfacdo com a aparéncia
dentaria (GOETTEMS et al., 2021).

Outro fator importante a ponderar reside na expectativa elevada observada
pelos pesquisadores na fase de intervencdo. Os voluntarios relatavam expectativa
por dentes brancos, ndo apenas dentes mais claros, o que reflete uma tendéncia
comportamental em torno da estética dentaria. Esse tipo de comparativo pode afetar
diretamente na percepcdo final de satisfagdo ou de impacto estético. Segundo
Pavicic et al. (2018) a caracteristica de perfeccionismo modera a satisfacdo com

estética dentaria, ndo apenas os aspectos objetivos de mudanca de cor.

Por fim, € importante ressaltar que o estudo teve como sua principal limitacdo
ter sido conduzido durante a pandemia, com parte da amostra tendo sido coletada
antes do virus da covid-19 comecar a circular no Brasil, e uma segunda fase do
estudo sendo conduzida apds reabertura das instituicbes de ensino. Com base
nisso, ndo pode ser ignorado o impacto social, psicolégico e emocional que este
contexto trouxe para a sociedade deste século (DUBEY et al., 2020; GLOSTER et
al., 2020), o que pode influenciar percep¢des subjetivas, tais quais as mensuradas

neste trabalho.

Além disso, a amostra parcial ndo permite que analise de dados alcance todo
0 seu poder estatistico, diminuindo a precisdo dos dados obtidos até o presente

momento.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Os tempos de aplicacdo diarios menores que 1 hora mostraram eficicia

equivalente.

O risco absoluto da sensibilidade foi maior para 0s grupos com maior tempo

de aplicacdo. A intensidade da sensibilidade também seguiu esse padréo.

O tempo necesséario para alcancar a satisfacdo variou de 24 a 31 dias de
clareamento com impacto psicossocial de estética dental positivo para todos o0s

grupos.

Os tempos de aplicacdo de 15 e 30 minutos apresentam eficacia equivalente
ao protocolo de 60 minutos, promovendo impacto psicossocial positivo com o

tratamento.
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 51

PODER EXECUTIVO
MINISTERIO DA EDUCACAD
UNIVER SIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

FACULDADE DE ODONTOLOGIA |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar da Pesquisa “CLAREAMENTO CASEIRO COM
PEROXIDO DE HIDROGENIO 6%: EFETIVIDADE, SENSIBILIDADE E SATISFACAO EM
DIFERENTES TEMPOS DE APLICACAO?”, sob a responsabilidade da pesquisadora Lais de Souza
Belém Mota, e-mail: laisbelem_@hotmail.com, orientado pela Professora Doutora Luciana Mendonga
da Silva Martins, email: luciana.mendonca@gmail.com, da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Amazonas (Av. Ayrdo, 1539 — Praca 14 de Janeiro, Manaus — AM, 69025-
050), telefone (92) 3305-1480, o qual pretende avaliar a efetividade do clareamento caseiro, a
sensibilidade dentéria e a satisfagdo associadas a aplicagcdes em intervalos de tempo menores que 1
hora utilizando Peroxido de Hidrogénio 6%.

Sua participagdo é voluntaria e se dara por meio da realizacdo do tratamento clareador caseiro,
conforme orientacdo feita pelos pesquisadores na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia
da UFAM. O (a) Sr. (a) sera direcionado de forma aleatéria a um dos grupos de aplicacdo, que
poderdo ser de 15 minutos, 30 ou 1 hora, durante 15 dias ou até que o (a) Sr. (a) esteja satisfeito. A
avaliacdo da sensibilidade sera feita através do preenchimento de duas escalas de dor, as quais 0 (a)
Sr.(a) serd instruido quanto ao modo de preenchimento. Todos esses procedimentos serdo realizados
na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas por profissionais especializados,
e 0s horéarios serdo previamente agendados.

Os procedimentos a serem realizados sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar
disso, toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta algum tipo de risco. N@o ha como garantir o
quanto de alteracdo de cor serd atingida, ja que isso depende de fatores que variam de um individuo
para o0 outro, portanto, ndo é possivel garantir que o (a) Sr. (a) ficard completamente satisfeito ao fim
do tratamento. Caso o (a) Sr. (a) ndo fique satisfeito com a cor resultante do clareamento caseiro,
podera ser analisada a possibilidade de uma associacdo com técnica de clareamento de consultério,
com o intuito de melhorar o resultado. Além disso, no decorrer da pesquisa, o0 (a) Sr. (a) podera sentir
algum tipo de desconforto como sensibilidade dental excessiva e/ou irritacdo gengival. Caso ocorram,
o clareamento pode ser imediatamente suspenso e tratamentos para eliminar e/ou reduzir o desconforto
serdo imediatamente aplicados, como uso de fluoretos e medicacdo analgésica. Essas ocorréncias sdo
temporérias e desaparecem com a suspensdo do tratamento clareador. Quanto ao risco de identificagdo
dos dados, serdo tomadas todas as medidas para resguardar sigilo e confidencialidade.

Os beneficios esperados sdo o clareamento dental e a melhora na sua auto-percepcao estética.
Além disso, caso o (a) Sr. (a) aceite participar, ajudara a fornecer embasamento cientifico aos
profissionais que poderdo escolher qual técnica serd utilizada como protocolo na prética odontolégica
e que realmente fornecera qualidade ao tratamento estético, além de otimizar o tempo de aplicacdo do
clareamento caseiro, tornando o tratamento mais facil de ser seguido pelo paciente.

O (a) Sr (a) e seu (sua) acompanhante ndo terdo nenhuma despesa direta com o estudo e
também ndo receberdo nenhuma remuneragdo, no entanto, em caso de algum problema relacionado
com a pesquisa, vocé (s) terd (do) direito a garantia de ressarcimento e indenizacdo, além de
assisténcia gratuita prestada na clinica de Odontologia da UFAM.

Caso apds consentir em sua participacdo o (a) Sr (a) desistir de continuar na pesquisa, €
preservado o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja
antes ou depois da coleta dos dados, independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa.
Reiteramos que o (a) Sr. () e seu (sua) acompanhante, se assim desejarem, terdo suas despesas
ressarcidas, sejam elas devido a alimentacdo, transporte, ou qualquer outra despesa que sua
participacdo no projeto venha a acarretar.
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FODER EXECUTIVO
MINISTERIC DA EDUCACAD
UNIVERSIDADE FEDERAL DD AMAZONAS
FACULDADE DE ODOMNTOLOGIA UFAI

As informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicacBes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre 0S responsaveis
pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. No fim da pesquisa, vocé sera
informado sobre qual dos protocolos de aplicacdo foi mais eficaz. Os resultados da pesquisa serdo
analisados e publicados, mas sua identidade ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo. Para
qualquer outra informacéo, o (a) Sr. (a) podera entrar em contato com as pesquisadoras nos enderecos,
telefones e e-mails citados anteriormente ou poderéa entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adrianopolis, Manaus-AM, telefone (92) 3305-1181,
ramal 2004, email: cep.ufam@gmail.com.

O CEP/UFAM € uma comissdo constituida por treze membros das varias areas do
conhecimento, e um representante dos usuarios, que tem por finalidade a avaliagdo da pesquisa com
seres humanos em nossa Instituicdo, em conformidade com a legislacdo brasileira regulamentada pela
CONEP.

Dessa forma, se concordar em participar desta pesquisa, coloque seu nome no local indicado
abaixo. Desde ja, agradecemos a sua colaboragdo e solicitamos a sua assinatura de autorizagdo neste
termo, que também serd assinado pelo pesquisador responsavel em duas vias, ficando uma o (a) Sr. (a)
e outra com o pesquisador (a).

Consentimento Pds—Informagcao:

Eu, , fui informado sobre
0 objetivo dessa pesquisa, porque minha colaboracdo é necesséria, e entendi a explicacdo. Li com
atengdo este TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e concordo em
participar do projeto, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este
documento é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pela pesquisadora, ficando
uma via com cada um de nos.

Assinatura do participante

Manaus, de de 2019. Impresséo
Dactiloscopica

Assinatura da Pesquisador Responsavel

Assinatura do Orientador Responsavel
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Apéndice B — Questionario “Satisfacdo com o Tratamento”. Traducgéao livre
de Cardoso, et al. 2010.

FODER EXECUTIVO
MIMNISTERIO DA EDUCACAD
UNIVER SIDADE FEDERAL DD AMAZOMNA S
FACULDADE DE ODONTOLOGIA LIEA R

Questionario “Satisfagao com o Tratamento”. Traducéo livre de Cardoso, et al.
2010.

No 15° dia do tratamento clareador, e no dia em que o participante finalizar o
tratamento, responder as perguntas a seguir:

1) Desde a concluséo do clareamento dentario vocé observou:
a) Nenhuma mudancga na cor dos dentes
b) Suave mudanca de cor nos dentes, ndo notada por outras pessoas
c) Suave mudanca de cor nos dentes, notada por outras pessoas
d) Moderada mudanca de cor
e) Significativa mudanca de cor

2) Qual o seu nivel de satisfacdo com o tratamento clareador?
a) Extremamente feliz
b) Muito feliz
c) Feliz
d) Infeliz
e) Muito infeliz
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Anexo A — Parecer Consubstanciado do CEP.

UNIVERSIDADE FEDERAL DO g~
AMAZONAS - UFAM

PARECER COMSUESTANCIADO DO CEP

DaD0Ss O PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: CLAREAMENTO CASEIRD COM PEROXIDC DE HIDROGEMNIO 7,5%: EFETIVIDADE,
SENSIBILIDADE E SATISFACAQ EM DIFERENTES TEMPOS DE APLI

Pasquisador: LALS OE SOUZA EELEM MOTA
Area Tematica;

Varsdo: 2

CAAE- 21435619.6.0000.5020

Instiulgio Proponents: Faculdade de Cdontoiogla
Patrocinador Principal: Finansamenta Propio

DADOS DD PARECER

Humero do Parecar. 3.686.522

Apressntagio do Projsto:

Trata-s= de um Ensalo Clinkco Randomizado - Dissenagdo de Mesirado da Discents do PRGOVURAM Lals
de Soura Belem Mota, sob ofentacgdo &3 Profa. Dra. Luclana Mendonga 43 Siva Martins. Projeto pretende
avallar a efelvidade 90 ciarsameni casslo, a senslblldade dentarla e 3 salkfagdo assocladas a aplicaches
em Intzrvalos de tempo menores que 1 hora ulllizando Pertaddo de Hidroganlo 7,5%, serd reallzaso wm
ensalks cinico, randomizado, SIMples-cago, com grupas de aglkcacio de 15 minutos, 30 minuios, € 1 hara do
g2l clareador. Cada grupo Severd conter 28 voluntanos, gue aplcardo o gl durante 15 dias no minima, 2/ou
ae alinglr 3 satlsfagdo com o Talamenio. A avalagdo da mudanga de oof 5213 Tella airaves da analise visua
por escalas oe cor e pelo uso de especirofotdmetra, @ avallagio da sensloiidade serd reallzada pela
marncagao dos pacientss em uma escala visual analdgica manando o nivel cormaspondents de sensiblidade
vivenclada, @ a sallsfagdo sera observada atraves dos guestionarios PIDAR 2 pergunias adapiadas de
Cardoss &t 3l (2010} Espera-ss obsarvar nests trabalho efetvidade clinlca, menor sensiblldade & sabisfacin
dos paclentes que utilizarem menores tempos de 3plicagdo, possipliEndo produzir evidinsla clentifica que
EMDasE NOVDS Profpcoios o2 tratamento que tormem o clareamento caselno mals propenso 3 adesan dos
paciantes.

Objstivo da Pesqulsa:
Objetivo Primario:

Endemsgn:  FLa Toesna, 455

Baimo:  Agiandpods CEF. gaps7070
UF: A Murdobpo:  BLaRLALE
Talefone: 2233051151 Emal: capouofsmddspmalloom

Fiaging £ de 2
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
AMAZONAS - UFAM

&vallar a efefvidade do claresamento caselro, 3 senshbllidade denidra @ 3 satisfagdo associadas a aplicacdes
&m Intervalos de tempo menores gue 1 hora wilizando Pendxido de Hidrogsnio 7,5%.

Oojelivo Secundario:

1. Comparar 3 efetividate do carsamento dentano caselrn enire o QRUp0S cOninole 2 exparimantals.
2. Awallar o fsco absoluto de senslbilidade dentana apds o clareamenio casaimn.

4. Awallar a Intensidade @3 sensiblidade dentaria apés o clareamenio case{ro.

4. Awallar o tempo necessario para atingr satistacio do paciente com a cor obtida.

&vallagio dos Rlscos & Beneficlos:
1. RISCOS SegUnoo 3 aubora

" principals rscos em relagdo 3o clareamento deniano 530 a possiblidade de existr alguma sensiblidade
dentana 2 imttagdo genghval cawsadas pelo ratamento. Alnda, ndo ha como garantr o guanto de atteragio
de cor 5erd alinglda, |4 gue Iss0 depende de fatores que varlam ge um Individuo para o outro. Caso
s=nsibllidade dental excesslva eiou Imtagdo genglval ocomam, o clareamento pode ser Imedlatamente
suspenso e tratamenios para eliminar efou reduzir o desconforto serdo Imediataments apllcados. Essas
oopmménslas 530 temporanas e desaparecem com 3 suspensdo 9o tratamento

clareador. Consldera-se tambeém o rsco da ldentficag®o do paclente perante conhecidos & constrangimeanio
orlundo 43 dvulgagdo das Informagies. Entretanto, assumimos o compromisso de garantir sigilo e
confidencialidade em relagdo a ldentidade dos paclentes.”

- AVALIAGAD DOS RISCOS:

5 RIscos apresentados estdp adequados & & em concordancla com 3 Resolugdo 456/12. A autora
apreseniou oF NEcos do projeto em tela, bem as medidas serem tomadas para evitedos e Inimizar s=us
efelios cas0 OCOMaEm.

2. E=neflzios sagundo 3 autora:

+  Fus Teresing, 295
Balrmo:  Adriandpols CEP- gapsT-IvD
UF: A8 Munioipio:  KANALE
Todefore. (2233059120 E-mall: cepufsgbomalloom
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"0 princlpal beneficlo do clareamanto dental reslds na obtengdo de dentes clareados, ©
que,comprovadamsante, melhora a autoestima do Indlviduo & sua aulo-percepsdo =stética que,
conseguentemants, contibuem para a qualidade de wida. Para a comunidade clentifica, o trabalho ajudara a
fomecer smbdsamento clentMco acs profissionals que poderdo escolher qual teonica serd wiizada como
protocoln na pratca cdonioldghca & que realments fomecera qualldade ao tratamento, além de olimkzar o
tempo de aplcacdo do clareamento casein, IMMando o rEtaments mals facll de ser s2guido pelo pacieni.”

- AVALIACAD DOS BENEFICIOS:

& Butora apresentou os bensficios diretos @ Indiretos da sua proposia. Os bensficlos apreseniados
Enconiram-s2 em concorddnsla com a Resolugan 465/12.

Comentaries & Consldaragies sobre a Peaquiaa:
O estudo &m t=l3 i2m relevancia dinlca & acadsmica.

Conslderagdes sobra os Termos da apresentagio obrigatora:
- Folha de Rosio: Adequada. A Tolha de rosio esta assinada pelo Diretor o2 faculdade de Ddontologla da

UF&M, Prod. Dr. José Eduardo Gomes Domingues.
- TCLE: Adeguado. & TCLE esta em concordancla com a Resolugdo 46612,

Conclusdies ou Pendédnclas e Lizta de Inadequagdes:
O parecer #3.614.056 de 01 d cutubo de 2019 solichiou a adequacio da seguinte pendencla:

*1. Anexar 3 Plataforma Brasll o guestionano adaptado de Cardoso ef al. (2010), bem coma o questionano
Psychosocial Impact of Dental Esthetics Questionnaire (PIDAG).

Em resposta a pesqulsadora anexou o5 arquives © Questlonario_adaptado_Cardoso.dock &
PIDAG_BR_UMIFESP .docx”

Avallacio da Pendéncla:

Balmo:  Adriandpols CEF:. gauDsT-FD

UF: a8k Munioipio:  RUARLALES
Telefions.  [S2E3051181 Esmall: o=pufalgmalLoom
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO c mo
) AMAZONAS - UFAM

Contimuscic do Farscer: %858 575

A pesquisadora atendeu totaiments a pendéncia solichada.
Conclusdo:

& presents proposia estd em concondancla com a Resolugdo 46612 & fem como parecer APROWADD.

Conslderagles Finals a critério do CEP:

Este parecer fol slaborads baseado mos So-cumantos abalko relackenados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Auror Shuagdo
informagBes Basicas [PE_INFORMACDES BASICAS DO P [ Da/ivz0i9 ACETo
do Projein ROJETD 1414551 paf 170251
Dutms Cuestionano_adaptado Candoso.docx [ANG2Z019 |LAKE DE SOUZA Aneito
17:02:17 | BELEM MOTA

Dutms PIDAG ER_UNIFEZP.docx [ANG2Z019 |LAKE DE SOUZA Aneito
17:01:57 |BELEM MOTA

Dros CARTA RESPOSTAGICK DUIN2018 |LAKS DE SOUZA Apseio
17:01:27  |BELEM MOTA

Projen Det@inado /| PROJETCCEP doox 12019 |LAls DE SOUZA Areio

Brochura 170102  |BELEM MOTA

TCLE l i gmos @2 | TCLE.docx 19062019 |LALS DE SOUZA Areio

Apsemtimento § 11:52:04 |BELEM MOTA

Jushificativa de

| AL 2N

Folha ge Rosio FoihaleRosnAssinada.pdl 19062019 |LAKS DE SOUZA Aneito
11:45:50 |BELEM MOTA

Siuagio do Parecar:
Aprovado

Macasalts Aprecliacio da COMER:
Mo

Endersqo: Fua Teresna, £22

Balrroe  Adriandpods CEP- go0sT-T
UF: &0 Mundoipio:  MAMALE
Tadefore: (3233059121 E-mall: cepufsddomalloom

Piiping B4 de =
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MAMALE, 28 ge Culubo ge 2019

Endemga; R Teresina, 295

Balrmo:  Adriandpods
UF: & WUl alpsic:
Talefone: (9233051184

Ansinato por:

Ellana Marla Pereira da Fonseca
[Coordenadona])

CEF: g2.057-I70
KUANALE

Emall: cepoufamilomalloom
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Anexo B — Questionario De Impacto Psicossocial De Estética Dental — PIDAQ-

60
BRASIL

I PODER EXECUTIVO -
§ MINISTERIO DA EDUCACAD ( )
g e UNIVER SIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

G FACULDADE DE ODONTOLOGIA OEAM

QUESTIONARIO DE IMPACTO PSICOSSOCIAL DE ESTETICA DENTAL -
PIDAQ-BRASIL/UNIFESP

As proximas consideracdes descrevem como as pessoas podem se sentir sobre a aparéncia
de seus dentes. Por favor, leia cada frase com cuidado e assinale sua escolha no lugar
apropriado. Responda espontaneamente, sem ficar pensando muito.
Concordo
De Mais
maneira Um ou | Bastante | Muito
nenhuma | pouco | menos

I 2 3 4 5

I. Eu niio gosto de ver meus dentes no
espelho.

2. Eu seguro meu sorriso para nio mostrar
muito meus dentes.

3. Eu tenho inveja dos dentes bonitos de ! 2 3 4 5
outras pessoas.

4. Eu tenho orgulho dos meus dentes. ! 2 3 4 5

5. Se eu niio conhego bem uma pessoa eu me ! 2 3 4 5
preocupo sobre o que ela pode estar
pensando dos meus dentes.

6. Eu me sinto um pouco aflito(a) quando ! 2 3 4 5
vejo os dentes de outras pessoas.

7. Eu gosto de mostrar meus dentes quando I 2 3 4 5

eu 50rro.

8. Eu nio gosto de ver meus dentes em
fotografias.

9. Eu tenho medo de que as pessoas possam
cagoar dos meus dentes.

10. As vezes eu fico infeliz com a aparéncia
dos meus dentes.

11. Eu acho que a maioria das pessoas que
conhego tem dentes melhores que os meus.

1/2



12. Eu fico feliz quando eu vejo meus dentes 2 3 3
no espelho.
13. As vezes eu acho que as pessoas estdo 2 3 3
olhando para os meus dentes.
14. Eu fico um pouco inibido(a) em 2 3 S
encontros sociais por causa dos meus
dentes.
15. As vezes me pego colocando minha mio 2 3 S
em frente a minha boca para esconder
meus dentes.
. 2 3 5
16. Eu me sinto mal quando penso sobre =
como meus dentes se parecem.
- —— 2 3 5
17. Meus dentes s@o atrativos para 0s outros. “
I8. Eu ndo gosto de ver meus dentes quando 2 3 3
vejo um filme em que aparego.
19. Comentarios sobre meus dentes me 2 3 3
irritam, mesmo quando sao de brincadeira.
20. Eu gostaria que meu dentes fossem mais 2 3 3
bonitos.
21. Eu estou satisfeito(a) com a aparéncia dos 2 3 3
meus dentes.
22. Eu, as vezes, me preocupo com o que as 2 3 3
pessoas do sexo oposto pensam sobre meus
dentes.
2 3 5

23. Eu acho que meus dentes sio muito bem
posicionados.

Muito obrigado!

61
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62
Anexo C - Escala Numérica E Escala Visual Analdgica Para Avaliacdo De

Presenca E Intensidade De Sensibilidade Dentaria

H FODER EXECUTIVOD
MINISTERIO DA EDUCACAD
UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONA S
FACULDADE DE ODONTOLOGIA UFAM

PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

A) Ficha de Sensibilidade Dentaria (pos-clareamento)

1° dia do clareamento caseiro

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu nas ultimas 24 horas?

0. Nenhuma 1.Leve 2. Moderada 3. Consideravel 4, Severa

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu nas Ultimas 24
horas. O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da
sensibilidade é crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale nal
escala a pior sensibilidade sentida nas ultimas 24 horas.

Vou pedir também que vocé pinte o dente que mais doeu.

nenhuma dor a pior dor

DENTES SUPERIORES

1~ ~

Q-H=m=—=0 QOP»r
Qummcptrm OO»r

e Para a ficha dos participantes, foi repetida a imagem da escala para cada dia
de tratamento.



