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RESUMO

Este estudo clinico controlado randomizado avaliou a efetividade de um gel dessensibilizante,
contendo nitrato de potassio (PN) 6% e fluor 0,11%, aplicado previamente ao clareamento de
consultério com gel de peroxido de hidrogénio 35% (HP35) em pacientes adultos. Para isso,
31 pacientes tiveram seus hemiarcos superiores divididos em direito e esquerdo (no modelo
de boca dividida), segundo a aplicacdo de um gel placebo (Grupo Controle - HP35/P) ou
dessensibilizante (Grupo Experimental - HP35/PN). Para o HP35/P, um gel placebo foi
aplicado sobre as superficies vestibulares de um hemiarco durante 30 min, antes do
tratamento clareador. Ja para o HP35/PN, aplicou-se o agente dessensibilizante similarmente
ao outro hemiarco. Este procedimento foi repetido durante as duas sessdes de clareamento.
Apbs a remocdo dos géis, foram submetidos ao clareamento com HP35 durante 24 minutos. A
mudanca de cor foi verificada ao inicio (T1), antes da segunda sessdo de clareamento (T2), e
7 (T3) e 30 (T4) dias ap6s o término do clareamento, com duas escalas de cor e o
espectrofotdmetro. A sensibilidade dentéria (TS) foi registrada em um diario de sensibilidade
respondido pelo paciente, no periodo de até 48h apos cada sessdo de clareamento. A alteracdo
de cor foi analisada a partir da variacao de unidades de escala Vita (ASGU) e do valor de AE,
que foram comparados através do teste t Student (a= 5%). O risco absoluto de TS foi
comparado usando o teste de McNemar (o= 5%) e a intensidade de TS pelo teste de Wilcoxon
(o= 5%). Nenhuma diferencga significativa entre os tratamentos foi observada em relagéo ao
risco absoluto de TS (p= 0,59) dos pacientes de ambos os tratamentos (HP35/P e HP35/PN).
A intensidade foi maior nos periodos de até 24 horas ap6s o tratamento clareador. Ndo houve
diferenca quanto a alteracdo de cor para os tratamentos, observando o ASGU da escala Vita
Classical de 7,8 + 2,9 e 7,9 £ 2,7 para HP35/P e HP35/PN, respectivamente (p= 0,09). Apds
duas sessOes de clareamento, o uso do gel dessensibilizante a base de PN 6% e flior 0,11%
ndo reduziu o risco absoluto e nem a intensidade de TS. O uso do gel dessensibilizante ndo
reduziu a efetividade do clareamento dentério.

Palavras-Chave: Clareamento dentario, Sensibilidade dentaria, Efetividade



VERONICA PEREIRA ABBUD. Efetividade do gel de Nitrato de Potassio 6% na
sensibilidade do clareamento dentario de consultério — Estudo clinico randomizado. 70 f.
Dissertacdo de Mestrado apresentada ao Programa de Po6s-Graduagdo em Odontologia, da
Universidade Federal do Amazonas, Manaus-AM.

ABSTRACT

This randomized controlled clinical trial evaluated the efficacy of a desensitizing gel,
containing 6% potassium nitrate and 0.11% fluorine (PN), previously applied to dental
bleaching (35% hydrogen peroxide) (HP) in adults. Thirty-one patients had their maxilar
anterior teeth divided into left and right, according to the application of a placebo gel (Control
Group - HP35/P) or desensitizing (Experimental Group - HP35/PN) in a split-mouth design.
In HP35/P the placebo gel was applied on the buccal surfaces of a hemiarch for 30 min prior
to the bleaching treatment and in HP35/PN the desensitizing agent was similarly applied to
the other hemiarch in two bleaching sessions. After geals removal, both sides were bleached
with HP35 for 24 minutes. Changes in color were checked at the beginning (T1), before the
second bleaching session (T2), 7 (T3) and 30 (T4) days after the end of the bleaching, with
two shade guides and a spectrophotometer. Tooth sensitivity (TS) was recorded by a
sensitivity diary answered by the patient, within 48 hours after each bleaching session. Color
alteration was assessed by changes in shade guide units (ASGU) and by AE value, wich were
compared by t Student test («=5%). TS absolute risk was compared by McNemar test and TS
intensity by Wilcoxon (a=5%). Color alteration was assessed by changes in shade guide units
(ASGU) and by AE value, wich were compared by t Student test («=5%). No significant
difference between treatments was observed with concern to TS absolute risk (p=0.59). TS
intensity was higher within the first 24 hours. Effectiveness was the same for both treatments
(ASGU 7.8 £2.9and 7.9 £ 2.7, and AE 9 + 5.1 e 9.3 + 5.2). After two bleaching sessions, the
use of a desensitizing gel did not reduce the absolute risk nor the TS intensity. The use of
desensitizing gel did not reduce in office dental bleaching efficacy.

Key words: Tooth Bleaching, Dentin Sensitivity, Efficacy
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1 INTRODUCAO GERAL

A descoloracédo dos dentes tem grande impacto estético no aspecto do sorriso, podendo
também influenciar na qualidade de vida de um individuo. Tais fatores levam o paciente a
buscar uma alternativa a fim de alcancar dentes mais brancos (McGRATH et al., 2005;
BRUHN et al., 2012). O clareamento dentario € um tratamento cada vez mais solicitado por
ser uma abordagem eficaz e mais conservadora para melhorar a cor dos dentes, diferente de

outros procedimentos invasivos, como coroas ou facetas laminadas (BASTING et al., 2012).

Alteracbes cromaticas nos dentes podem ter diferentes causas e o conhecimento da
etiologia é determinante para a escolha do tratamento adequado. As manchas podem ser de
origem extrinseca ou intrinseca (GARRIDO, 2011). As manchas extrinsecas podem ser
divididas em duas grandes categorias: pigmentacdo direta (por consumo de alimentos como o
café, chd, vinho e 0 uso de tabaco) e pigmentacdo indireta (pelo uso de antissépticos e sais
metalicos que normalmente provocam uma pigmentacdo de cor diferente da sua propria cor,
como resultado de uma reacdo quimica com compostos da superficie dentaria (pelicula
adquirida) (SULIEMAN, 2008). Manchamentos intrinsecos decorrem da exposicao a altos
niveis de fluoreto, administracdo de tetraciclina na infancia, desordens de desenvolvimento
hereditarias, doenca carie, restauracfes e trauma durante o desenvolvimento do germe
dentario. Apos a erupcdo dos dentes, o envelhecimento, a necrose pulpar e iatrogenias séo as

principais causas de descoloragéo intrinseca (FEARON, 2007).

O procedimento clareador pode ser realizado no consultério odontologico, em
domicilio (supervisionado pelo cirurgido-dentista), ou associando as duas técnicas (KUGEL,;
FERREIRA, 2005). Apesar das diferentes técnicas operatorias, todas sdo baseadas no uso
direto do peroxido de hidrogénio (HP) ou de seu precursor, peréxido de carbamida (CP)

(MINOUX; SERFATY, 2008). Enquanto o clareamento de consultério é realizado com HP



16

em altas concentracdes (de 20 a 40%), o protocolo para o clareamento caseiro é o de uso de

HP em concentragOes mais baixas (de 1 a 10%) (LOGUERCIO et al., 2015).

Apesar de o clareamento caseiro atingir uma elevada taxa de sucesso e de ser a técnica
mais utilizada pelos dentistas para o tratamento de dentes vitais, alguns pacientes ndo querem
usar a moldeira de clareamenro ou esperar de duas a trés semanas para ver os resultados do
tratamento. Esses pacientes geralmente preferem o procedimento realizado em consultorio,

que produz resultados mais imediatos (TAY et al,. 2009).

O HP é uma espécie reativa de oxigénio e atua como um forte agente oxidante através
da formacdo de radicais livres, os quais atacam as moléculas organicas responsaveis pela
descoloracdo dentéria (CAVIEDES-BUCHELI et al., 2008). Quando moléculas organicas
complexas e pigmentadas (cromdéforas) sdo quebradas pela acdo de radicais livres, moléculas
mais simples séo produzidas, refletindo menor quantidade de luz (FEARON, 2007; SOARES
et al., 2014). Durante o clareamento dentario mais compostos aromaéticos de carbono,
altamente pigmentados, sdo convertidos em cadeias de carbono, que sdo mais claras na cor.
As cadeias duplas de carbono, de cor amarela, séo convertidas em grupos hidroxila, que séo
essencialmente incolores. O processo de clareamento continua até que todos os pigmentos

originais estejam incolores (FEARON, 2007).

O controle da sensibilidade dentaria (TS) relacionada as técnicas clareadoras ainda é
um desafio e tema de diversos estudos. Esse efeito adverso tem relagdo com a capacidade de
difusdo do HP através das estruturas dentais, alcan¢ando os tecidos pulpares e desencadeando
processos inflamatorios, sendo esses processos tdo mais agressivos quanto maior a
concentracdo do HP e quanto maior o tempo de contato com os dentes (SOARES et al., 2013).
A TS resultante do clareamento pode até mesmo levar o paciente a abandonar o tratamento

(SCHULTE et al., 1994).
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Dentre as alternativas utilizadas para a diminuicdo da TS estdo a redugcdo na
concentracédo e do tempo de aplicacdo do gel clareador (KOSE et al., 2016) e uso de agentes

dessensibilizantes como o nitrato de potéssio (PN) e fluoretos (TAY et al., 2009).

O emprego de agentes dessensibilizantes a base de PN e fluoretos previamente ao
clareamento caseiro e de consultorio demonstrou resultados promissores na reducdo da TS,
sendo assim, uma alternativa a um dos efeitos indesejaveis provocados pelo tratamento
clareador. Entretanto, esse novo protocolo insere mais um passo durante o procedimento
clinico e pode ser rejeitado pelos profissionais que tanto almejam por simplificacdo da técnica

de clareamento (CERQUEIRA et al., 2012).

Tay et al. (2009), em um estudo clinico randomizado, avaliaram a presenca de TS por
meio da utilizacdo prévia de agente dessensibilizante & base de PN 5% e fluoreto de sodio 2%
antes da aplicacdo do gel de HP 35%, e concluiram que o procedimento néo alterou a eficacia

no clareamento, nem reduziu significativamente a TS.

Em um outro estudo clinico testando a efetividade de agente dessensibilizante a base
de PN 5% e fluoreto de sédio 2% antes do clareamento de consultério com HP 35%, Martins
et al. (2010), observaram que o uso de dessensibilizante ndo afetou a eficacia do clareamento
(cor B1/A1 apds duas semanas para 90% dos pacientes) e o uso de dessensibilizante antes do

clareamento de consultério com aplicagdo Unica reduziu risco absoluto de TS.

Reis et al. (2011), em um estudo clinico testando o uso de agente dessensibilizante a
base de PN 5% e fluoreto de sodio 2% (grupo experimental) antes do clareamento de
consultério com HP 35% ativado por luz, concluiram que o uso do dessensibilizante ndo
afetou a efetividade do clareamento. 80% e 100% dos participantes dos grupos experimental e

placebo, respectivamente, relataram TS. A intensidade da TS foi similar imediatamente ap6s o
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clareamento para os dois grupos. Apos 24 horas, a TS mais baixa foi reportada no grupo

experimental, enquanto a maioria dos participantes do grupo placebo relatou maior TS.

Um estudo clinico realizado por Basting et al. (2012) comparou a efetividade e a TS
do uso do CP 10% e 20% para uso caseiro e do HP 35% e 38% utilizado em clareamento de
consultdrio contendo agentes dessensibilizantes. Os autores puderam concluir que o maior
risco absoluto de TS se deu para o grupo que utilizou CP 20% (71,4%), podendo ser atribuido
a concentracdo de peroxido e ao tempo de aplicacdo e contato do gel com a estrutura dentéria.
Para as técnicas de consultério, foi observado o baixo risco absoluto de TS para o grupo de
HP 38% quando comparado com o de 35%, podendo estar relacionado com a presenca, 0 tipo

e a concentracdo dos agentes dessensibilizantes ha composicao.

Kossatz et al. (2012), em um estudo clinico randomizado, duplo-cego, avaliaram a
efetividade e a TS do clareamento, associado a um gel contendo célcio, através de duas
sessdes de clareamento realizadas com HP 35% com célcio (CC) e sem calcio (SC), e
puderam concluir que existe a probabilidade de que a adicdo de célcio, associada ao pH
estavel e alto, seja responsavel pela reducdo da TS relatada pelos participantes sem quaisquer

efeitos deletérios sobre a efetividade do clareamento.

A fim de investigar a efetividade e a TS do clareamento de consultério com HP 35%,
aplicado em diferentes protocolos de tempo, sendo uma aplicagcdo de 15 min (1x15), duas
aplicacdes de 15 min (2x15), e trés aplicacdes de 15 min (3x15), Kose et al. (2016) testaram
as hipdteses nulas de que mudangas no protocolo de clareamento ndo iriam resultar em
diferentes graus de alteragcdo de cor, risco absoluto e intensidade de TS dos resultados ja
relatados na literatura para o protocolo tradicional de clareamento. Concluiram que a
aplicacdo Unica de 15 min diminuiu significativamente o risco e a intensidade de TS, mas

obteve um grau de clareamento mais baixo ap6s duas sessfes; ja duas aplica¢des de 15 min
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ndo foram capazes de reduzir o risco de TS, porém minimizou a sua intensidade e permitiu

um clareamento de mesmo grau da aplicagdo convencional (3x15).

Encontrar uma maneira capaz de reduzir a TS induzida pelo clareamento dentario,
poderia minimizar o desconforto provocado ao paciente. Portanto, o objetivo desse estudo
clinico foi avaliar o efeito de um gel dessensibilizante, contendo PN 6% e flior 0,11%
(Soothe® 6%, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia), aplicado previamente ao
clareamento de consultério com gel de HP 35% (PolaOffice®, SDI Limited, Bayswater,
Victoria, Australia) na sensibilidade dentaria e na efetividade do clareamento. As hipoteses
nulas consideradas foram as de que a utilizacdo do gel dessensibilizante previamente ao
clareamento ndo reduziria a TS associada ao procedimento clareador e que nao alteraria a

efetividade do clareamento.
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2 MATERIAIS E METODOS

2.1 Consideragdes Eticas

Esse ensaio clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
da Universidade Federal do Amazonas, CAAE 60173016.5.0000.5020 (ANEXO 1). O
desenho deste estudo clinico de intervencdo, randomizado, duplo cego, boca dividida, foi
estruturado com base nas normas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials). Antes do inicio das sessbes clinicas, os voluntarios selecionados da cidade de
Manaus (Amazonas, Brasil) assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(APENDICE A). O recrutamento de pacientes e todos os procedimentos, incluindo a
assinatura do TCLE, sessGes de clareamento e avaliagbes de sensibilidade e cor foram
realizados na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do

Amazonas, com horéarios previamente agendados com 0s pacientes.

2.2 Populagéo de Estudo
Este estudo prospectivo clinico randomizado foi realizado em pacientes adultos
recrutados na Clinica Odontoldgica da Universidade Federal do Amazonas, Manaus, Brasil e

que desejavam tratamento clareador.

2.3 Selegdo de Pacientes e Calculo Amostral

Para o calculo do tamanho amostral, o desfecho principal foi o risco absoluto de TS.
Esse risco foi relatado como sendo de aproximadamente 87% (TAY et al., 2009; BONAFE,
2013; REIS, 2011) para o clareamento de consultdrio utilizando HP 35%. 28 pacientes, no
modelo de boca dividida, foram requeridos para ter 90% de chance, com 5% de significancia,
de detectar uma diminuicdo de 87% de relato de sensibilidade no grupo controle, para 50% no

grupo experimental. Um acréscimo de 10% nesse numero foi realizado para se compensar
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possiveis perdas de seguimento de pacientes, recrutando, portanto, um total de 31 voluntérios.

O célculo amostral foi obtido atraves do site Sealed Envelope.

O recrutamento dos voluntarios foi realizado por meio de anuncios publicitarios locais
(redes sociais, jornais, estacfes de radio e televisdo, site da Universidade e folders na

Universidade).

2.3.1 Critérios de Incluséo

Foram incluidos no presente estudo pacientes de ambos 0s sexos, com idade a partir de
18 anos. Apresentavam no minimo seis dentes anteriores superiores livres de carie e de
restauracdes na face vestibular, no minimo um incisivo central ou canino apresentando
coloracdo A2 ou mais escura, avaliados em comparacdo com uma escala visual de cor
orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical, Vita-Zahnfabrik- Alemanha), higiene bucal

satisfatoria e auséncia de doenca periodontal.

2.3.2 Critérios de Excluséo

Os individuos excluidos da pesquisa, por sua vez, foram: usuérios de aparelho
ortoddntico fixo, gravidas ou lactantes, com presenca de manchas intrinsecas graves nos
dentes (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados), que estavam
consumindo qualquer medicamento com acdo anti-inflamatdria e antioxidante, utilizando
dentifricio dessensibilizante e participantes com historico prévio de TS ou qualquer patologia
associada (bruxismo, recessdo gengival, lesdo ndo cariosa com exposicdo de dentina). A
presenca de trincas de esmalte ndo foi considerada como fator de exclusdo para a participacéo

na pesquisa.

2.4 Aleatorizacdo Simples dos Grupos
Os participantes tiveram o0s hemiarcos superior direito e esquerdo, aleatoriamente

divididos em dois grupos, com igual taxa de alocagéo entre os grupos, segundo a aplicagéo ou
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ndo do agente dessensibilizante. O processo de aleatorizacdo foi realizado utilizando tabelas
geradas em computador (Sealed envelope) por uma pessoa ndo envolvida no protocolo de
pesquisa. Os detalhes dos grupos atribuidos foram gravados em cartbes contidos em
envelopes opacos selados, numerados sequencialmente. Cada envelope apresentava dois
cartdes, cada um com um hemiarco e seu respectivo tratamento. Uma vez que um participante
estivesse elegivel para o procedimento e todas as avaliag@es iniciais fossem completadas, a
distribuicdo da alocacdo entre os hemiarcos superior direito e esquerdo era revelada quando o
assistente de pesquisa abria o envelope. O participante, o avaliador e o estatistico ndo sabiam
a alocacdo do grupo, sendo cegos ao protocolo. O fluxograma apresentado na Figura 1, foi

utilizado para organizar o estudo randomizado.

2.5 Protocolo de Tratamento

Antes de realizar as intervencdes, a assinatura do TCLE (APENDICE A) de cada
participante foi obtida apds as devidas explicagdes acerca da natureza do estudo e dos
possiveis riscos dos tratamentos propostos. No mesmo dia, 0s participantes foram submetidos
a anamnese (ANEXO B), a um exame intraoral, profilaxia dental com pedra-pomes e agua
através de uma taca de borracha e, por fim, avaliacdo de cor por meio de duas escalas de cor e

espectrofotbmetro.

A concordancia entre os avaliadores quanto a cor foi realizada pelo teste estatistico
Kappa. Os dois avaliadores, cegos para a alocacdo, tiveram de obter uma concordancia de

pelo menos 85% (estatistica kappa) antes de iniciar a avaliacdo do estudo.

A avaliacao da cor foi realizada antes da primeira sesséo de clareamento (T1), antes da
segunda sessdo (T2), e 7 e 30 dias ap6s o término do clareamento (T3 e T4, respectivamente).
Foram utilizados dois métodos: avaliacdo objetiva com o espectrofotdmetro Easyshade

(Vident, Brea, CA, USA) e avaliacdo subjetiva com duas escalas de cor: Vita Classical (Vita
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Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita

Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha).

2.5.1 Avaliagéo de Cor Objetiva

Para a avaliagdo objetiva da cor, uma moldagem prévia do arco maxilar foi realizada
usando silicone denso Adsil (Vigodent, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). Orificios foram criados na
superficie vestibular da guia de silicone dos incisivos centrais, incisivos laterais e caninos.
Esse orificio foi confeccionado por meio de um dispositivo metalico, denominado Punch,
com bordas bem definidas e 3 mm de raio, equivalente ao didmetro da ponta do
espectrofotdbmetro. Essa moldeira individualizada com os orificios serviu como guia padrao

para a avaliacdo de cor com o espectrofotdometro (Figuras 2 e 3).

A avaliacdo foi realizada usando o espectrofotdbmetro Easyshade (Vident, Brea, CA,
USA) nos tempos ja determinados (T1, T2, T3 e T4). Para cada avaliacdo foram realizadas
trés leituras utilizando-se os parametros do sistema CIELab, no qual: L* indica luminosidade,
a* representa cor e saturacdo no eixo vermelho-verde e b* significa cor e saturacdo no eixo
amarelo-azul. As leituras para determinacdo dos parametros de cor foram realizadas sempre

no ponto central da coroa, no mesmo ambiente e com 0 mesmo tipo de iluminacéo.

A comparacdo do tom antes e depois do tratamento foi dada pela diferenca entre os

dois tons (AE), a qual ¢ calculada usando a férmula:

AE = [ (AL*)2 + (Aa*)z + (Ab*)z]llz
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Figura 1 — Espectrofotdmetro Easyshade Figura 2 - Avaliagho de cor por meio de
Espectrofotémetro Easyshade

2.5.2 Avaliagéo de Cor Subjetiva

Para a avaliagdo subjetiva, as 16 guias de cor da escala Vita Classical (Vita
Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Alemanha) foram organizadas do maior valor (B1) para o menor
valor (C4). Embora a escala ndo seja linear, a mesma foi organizada por valor, representando
um ranking com finalidade de analise. A escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) ja apresenta suas 15 guias organizadas linearmente do

maior valor (OM1) para o menor valor (5M3).

Dois avaliadores registraram a cor dos dentes anteriores superiores dos pacientes
através das duas escalas de cor (Figuras 4-7). A area de avalia¢do da cor para correspondéncia
do tom era o terco médio da superficie vestibular dos elementos dentérios. Os avaliadores
registraram a cor de forma independente, utilizando a mesma sala e iluminagdo. Caso
houvesse divergéncia quanto a cor avaliada, uma nova avaliacao foi realizada em conjunto até
que houvesse consenso. A alteracdo de cor foi avaliada por meio de variacdo de unidades da

escala Vita (ASGU).
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Figura 3 — Escala de cor Vita Classical

Figura 4 — Avaliacéo de cor por meio da escala de
cor Vita Classical

Figura 5 — Escala de cor Vita Bleachedguide 3D-

MASTER — s i SRS
Figura 6 — Avaliacdo de cor por meio da escala de
cor Vita Bleachedguide 3D-MASTER

2.5.3 Aplicacdo do Dessensibilizante

Para o grupo HP35/PN, no hemiarco definido para o grupo, o operador aplicou o gel
dessensibilizante contendo PN 6% e fldor 0,11% (Soothe® 6%, SDI Limited, Bayswater,
Victoria, Australia) (Figura 8) sobre a superficie vestibular dos dentes anteriores dos
participantes, mantendo-o em repouso por 30 minutos, seguindo o protocolo de manipulacéo
estabelecido pelo fabricante (Figura 9), até a posterior friccdo do material durante 20
segundos com uma taca de borracha em baixa rotagédo, para entdo ser removido dos dentes

com algoddo e agua em abundancia (TAY et al., 2009). Ao mesmo tempo, para 0 grupo
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HP35/P, o gel placebo (a base de carbopol misturado em &gua e espessante; Bioexata,

Farmécia de manipulacdo, Manaus, Brazil) (Figura 10) foi aplicado no outro hemiarco

seguindo o mesmo protocolo (Figura 11).

Figura 7 — Gel dessensibilizante contendo nitrato ~ Figura 8 — Aplicacdo do gel dessensibilizante no
de potéssio 6% e fluor 0,11% (Soothe® 6%, SDI  HP35/PN (grupo experimental)
Limited, Bayswater, Victoria, Australia)

Figura 9 — Gel placebo a base de carbopol misturado  Figura 10 — Aplicacdo do gel placebo no HP35/P
em agua e espessante (Bioexata, Farmacia de (grupo controle)
manipulacdo, Manaus, Brazil)
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2.5.4 Tratamento Clareador

Ap0s a remocdo dos géis, os tecidos gengivais dos dentes a serem clareados, de ambos
os grupos, foram isolados utilizando uma barreira resinosa fotopolimerizavel (Barreira
gengival®, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia) (Figuras 12 e 13). Para o
clareamento dos dentes, foi aplicado um gel de HP 35% (PolaOffice®, SDI Limited,
Bayswater, Victoria, Australia) (Figuras 14 e 15) por um tempo total de 24 minutos, nos dois
hemiarcos. O gel foi renovado a cada 8 minutos, durante a sessédo de 24 minutos, segundo
orientagdes do fabricante. Os participantes foram submetidos novamente a esse protocolo

ap0Os uma semana.

Figura 11 - Barreira resinosa fotopolimerizdvel Figura 12 - Aplicacdo da barreira resinosa
(Barreira gengival®, SDI Limited, Bayswater, fotopolimerizdvel previamente ao procedimento
Victoria, Australia) clareador
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Figura 13 — Gel de HP 35% (PolaOffice®, SDI Figura 14 — Aplicagdo do gel de HP 35% em
Limited, Bayswater, Victoria, Australia) ambos os grupos

Vale destacar que, embora o arco inferior ndo tenha sido utilizado para fins
estatisticos, foi ainda assim realizado procedimento clareador para que o paciente ndo tivesse

qualquer tipo de comprometimento estético.

2.5.5 Avaliacdo da Sensibilidade Dentaria

Os pacientes registraram a ocorréncia ou nao de sensibilidade dentaria em um diario
de sensibilidade (APENDICES A e B). Foi solicitado que os participantes registrassem se
experimentaram sensibilidade dentéria durante o tratamento até 48 horas ap6s o clareamento.
Foram adotadas duas escalas para avaliacdo da dor: a Escala de Avaliacdo Numérica (NRS) e

a Escala Visual Analdgica (VAS).

A Escala de Avaliacdo Numérica (NRS) compreende uma lista de adjetivos usados
para denotar a intensidade da dor (WILLIAMSON, 2005). As opcOes de resposta sdo:
nenhuma, leve, moderada consideravel e intensa. S&o atribuidos nimeros de 0 a 4 para cada

intensidade, conforme Figura 16.
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Lado Direito

Lado Esquerdo

() 0- nenhuma

( )1-leve

( ) 2- moderada

( ) 3- consideravel
() 4-severa

() O- nenhuma

( )1-leve

( ) 2- moderada

() 3- consideravel
() 4-severa

Figura 15 — Escala de Avaliacdo Numérica (NRS)

Foi utilizada também a Escala Visual Analdgica (VAS) com escores de 0 e 10 (0 =

nenhuma e 10 = severa) (WILLIAMSON, 2005). O paciente assinalava com uma linha

vertical cruzando a linha de 10 cm horizontal da escala, o correspondente a intensidade da

sua sensibilidade (Figura 17). Ap0s isso, foi realizada a mensuragdo do valor com auxilio de

uma régua milimetrada.

0 = Nenhuma

10 = Severa

Figura 16 — Escala Visual Analdgica (VAS)

Como foram realizadas duas sessbes de clareamento, 0s piores escores ou valores

numericos obtidos foram considerados para fins estatisticos. Os valores foram organizados em

duas categorias: percentual de pacientes que apresentaram TS em algum momento do

tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e intensidade da TS.
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2.6 Anélise Estatistica
A andlise dos dados seguiu 0 protocolo de intencdo de tratar e envolveu todos os
participantes alocados aleatoriamente. O estatistico estava cego para os grupos de estudo. O

desfecho primario, risco absoluto de TS, foi comparado usando o teste de McNemar (a= 5%).

Em relacdo a avaliacdo da intensidade da TS, para cada escala de dor, uma

comparac¢do dos dois grupos foi realizada utilizando o teste pareado de Wilcoxon (o= 5%).

A alteracédo de cor, outro desfecho secundario, foi usada para determinar a efetividade
do tratamento clareador associado ao uso do dessensibilizante. Foram calculados os valores
médios e desvios-padrao a partir dos dados de ambas as escalas de cor. Tais valores de ASGU

e AE para os dois grupos foram comparados através do teste t Student (a= 5%).
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3 ARTIGO

O presente artigo sera submetido ao periddico Operative Dentistry (ISSN: 1559-2863),

0 qual apresentou classificacdo Qualis Al, em 2016.

3.1 Titulo
Efetividade do gel de Nitrato de Potassio 6% na sensibilidade do clareamento de
consultério em adultos — Estudo clinico randomizado. (6% Potassium Nitrate gel efficacy on

the in-office dental bleaching sensitivity in adults - Randomized clinical trial)

3.2 Relevancia Clinica
Quando um gel clareador alcalino e de aplicacdo curta (24 minutos) é utilizado, o uso

do gel dessensibilizante pode ser dispensado.

3.3 Resumo

Este estudo clinico controlado randomizado avaliou a efetividade de um gel
dessensibilizante, contendo nitrato de potassio (PN) 6% e flor 0,11%, aplicado previamente
ao clareamento de consultério com gel de perdxido de hidrogénio a 35% (HP35) em pacientes
adultos. Para isso, 31 pacientes tiveram seus hemiarcos superiores divididos em direito e
esquerdo (no modelo de boca dividida), segundo a aplicagdo de um gel placebo (Grupo
Controle - HP35/P) ou dessensibilizante (Grupo Experimental - HP35/PN). Para o HP35/P,
um gel placebo foi aplicado sobre as superficies vestibulares de um hemiarco durante 30 min,
antes do tratamento clareador. Ja para o HP35/PN, aplicou-se o agente dessensibilizante
similarmente ao outro hemiarco. Este procedimento foi repetido durante as duas sessfes de
clareamento. Apds a remogéo dos geis, foram submetidos ao clareamento com HP35 durante
24 minutos. A mudanca de cor foi verificada ao inicio (T1), antes da segunda sessdo de
clareamento (T2), e 7 (T3) e 30 (T4) dias ap0ds o término do clareamento, com duas escalas de

cor e 0 espectrofotdmetro. A sensibilidade dentaria (TS) foi registrada em um diario de
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sensibilidade respondido pelo paciente, no periodo de até 48h apds cada sessdo de
clareamento. A alteracdo de cor foi analisada a partir da variacdo de unidades de escala Vita
(ASGU) e do valor de AE, que foram comparados pelo teste t Student (a= 5%). O risco
absoluto de TS foi comparado pelo teste de McNemar (o= 5%) e a intensidade de TS pelo
teste de Wilcoxon (a= 5%). Nenhuma diferenca significativa entre os tratamentos foi
observada em relacdo ao risco absoluto de TS (p= 0,59) dos pacientes de ambos os
tratamentos (HP35/P e HP35/PN). A intensidade foi maior nos periodos de até 24 horas ap6s
o tratamento clareador. Ndo houve diferenca quanto a alteracdo de cor para os tratamentos,
observando o ASGU da escala Vita Classical de 7,8 +29e 79+ 2,7 (p=0,09) e AE9£5/1¢
9,3 £ 5,2 (p=0,71), nos grupos controle e experimental respectivamente. Apds duas sessdes de
clareamento, o uso do gel dessensibilizante a base de PN 6% e flGor 0,11% n&o reduziu o
risco absoluto e nem a intensidade de TS. O uso do gel dessensibilizante ndo reduziu a

efetividade do clareamento dentario.

3.4 Introducéo
O clareamento dentario € um tratamento cada vez mais solicitado por ser uma
abordagem eficaz e mais conservadora para melhorar a cor dos dentes, diferente de outros

procedimentos invasivos, como coroas ou facetas laminadas?.

AlteracBes cromaticas nos dentes podem ter diferentes causas e o conhecimento da
etiologia é determinante para a escolha do tratamento adequado. As manchas podem ser de
origem extrinseca, como as provenientes de pigmentos dos alimentos ou de bactérias
presentes no biofilme, ou intrinsecas como as resultantes do uso de tetraciclina ou resultantes
de alguma ma formagdo durante o desenvolvimento pré-eruptivo®. Varios métodos de
clareamento dentario estdo sendo utilizados atualmente. Alguns sistemas de clareamento

externo, aplicados pelo proprio clinico como um procedimento de consultério, utilizam
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peroxido de hidrogénio (HP) em altas concentracdes (de 20 a 40%). SolugcBes concentradas de

HP s3o os agentes mais comumente utilizados para clareamento dentario®.

O clareamento dentario é considerado um tratamento conservador e eficaz, entretanto,
0 controle da sensibilidade dentaria (TS) relacionada as técnicas clareadoras ainda ¢ um
desafio e tema de diversos estudos. Ao que parece, essa TS tem relacdo com a capacidade de
difusdo do HP através das estruturas dentais, alcancando os tecidos pulpares e desencadeando
processos inflamatorios, sendo esses processos tdo mais agressivos quanto maior a
concentragdo do HP e quanto maior o tempo de contato com os dentes®. A TS resultante do

clareamento pode até mesmo levar o paciente a abandonar o tratamento®.

O emprego de agentes dessensibilizantes a base de PN e fluoretos previamente ao
clareamento caseiro e de consultério demonstrou resultados promissores na reducdo da TS,
sendo assim, uma alternativa a um dos efeitos indesejaveis provocados pelo tratamento
clareador. Entretanto, esse novo protocolo insere mais um passo durante o procedimento
clinico e pode ser rejeitado pelos profissionais que tanto almejam por simplificacdo da técnica

de clareamento®.

Encontrar uma maneira capaz de reduzir a TS induzida pelo clareamento dentario,
poderia minimizar o desconforto provocado ao paciente. Portanto, 0 objetivo desse estudo
clinico foi avaliar o efeito de um gel dessensibilizante, contendo PN 6% e flior 0,11%
(Soothe® 6%, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia), aplicado previamente ao
clareamento de consultério com gel de HP 35% (PolaOffice®, SDI Limited, Bayswater,
Victoria, Australia) na sensibilidade dentaria e na efetividade do clareamento. A hipétese nula
considerada foi de que a utilizagdo do gel dessensibilizante previamente ao clareamento nédo
reduziria a sensibilidade associada ao procedimento clareador. Outra hip6tese nula adotada foi

de que que a utilizagdo do gel dessensibilizante ndo alteraria a efetividade do clareamento.
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3.5 Materiais e Métodos
Esse ensaio clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

da Universidade Federal do Amazonas, CAAE 60173016.5.0000.5020.

3.5.1 Selecéo de Pacientes

Foram recrutados pacientes com dentes anteriores de cor A2 ou mais escura, conforme
mensurado em comparagdo com uma escala de cor organizada por ordem de valor (Vita
Classical, Vita Zahnfabrik Bad Séackingen, Alemanha) num estudo clinico de intervencéo,
randomizado, duplo cego, do tipo boca dividida. Todos 0s sujeitos assinaram um termo de
consentimento detalhando o objetivo do estudo, receberam exame clinico intraoral e

profilaxia dentéria antes de iniciar o clareamento.

3.5.2 Critérios de Incluséo e Excluséo

Pacientes incluidos nesse ensaio clinico tinham no minimo 18 anos de idade, boa
saude oral e geral. Os participantes deveriam apresentar seis dentes anteriores superiores
livres de cérie e de restauracdes na face vestibular, e no minimo um incisivo central ou canino
apresentando coloracdo A2 ou mais escura, avaliados em compara¢do com uma escala visual
de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical, Vita Zahnfabrik Bad Sé&ckingen,
Alemanha). Os individuos excluidos da pesquisa foram: usuérios de aparelho ortodéntico
fixo, gravidas ou lactantes, com presencga de manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas
pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados), que estavam consumindo qualquer
medicamento com acdo anti-inflamatéria e antioxidante, utilizando dentifricio
dessensibilizante e participantes com histdrico prévio de sensibilidade dentaria ou qualquer
patologia associada (bruxismo, recessdo gengival, lesdo ndo cariosa com exposicdo de
dentina). A presenca de trincas de esmalte ndo foi considerada como fator de excluséo para a

participacdo na pesquisa.
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3.5.3 Caélculo do Tamanho Amostral

Para o calculo do tamanho amostral, o desfecho principal foi o risco absoluto de
sensibilidade dentaria. Esse risco foi relatado como sendo de aproximadamente 87%%!31211
para o clareamento de consultério utilizando HP 35%. 28 pacientes (56 hemiarcos) séo
requeridos para ter 90% de chance, com 5% de significancia, de detectar uma diminuicéo de
87% de relato de sensibilidade no grupo controle, para 50% no grupo experimental. Um
acréscimo de 10% no numero de pacientes foi realizado para se compensar possiveis perdas

de segmento durante o tratamento, totalizando 31 pacientes selecionados.

3.5.4 Desenho de Estudo

Os participantes tiveram os hemiarcos superior direito e esquerdo, aleatoriamente
divididos em dois grupos, com igual taxa de alocacdo entre o0s grupos, segundo a aplicagéo ou
ndo do agente dessensibilizante. O processo de aleatorizacdo foi realizado utilizando tabelas
geradas em computador por uma pessoa nao envolvida no protocolo de pesquisa. Os detalhes
dos grupos atribuidos foram gravados em cartdes contidos em envelopes opacos selados,
numerados sequencialmente. Cada envelope apresentava dois cartdes, cada um com um
hemiarco e seu respectivo tratamento. Uma vez que um participante estivesse elegivel para o
procedimento e todas as avaliacdes iniciais fossem completadas, a distribuicdo da alocagéo
entre os hemiarcos superior direito e esquerdo era revelada quando o assistente de pesquisa
abria o envelope. O participante, o avaliador e o estatistico ndo sabiam a alocagdo do grupo,

sendo cegos ao protocolo.

A avaliacdo de cor foi realizada por meio de duas escalas de cor e espectrofotdmetro,
antes de iniciar-se o procedimento clareador. Para o grupo HP35/P, um gel placebo (a base de
carbopol misturado em &agua e espessante; Bioexata, Farmécia de manipulagdo, Manaus,
Brazil) foi aplicado sobre a superficie vestibular dentaria e mantido em repouso por 30

minutos, até a posterior friccdo do material durante 20 segundos com uma taca de borracha
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em baixa rotagdo, para entdo ser removido dos dentes com algoddo e agua em abundancia
(TAY et al., 2009). J& para o HP35/PN, o operador aplicou um gel dessensibilizante contendo
PN 6% e fluor 0,11% (Soothe® 6%, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia) sobre a
superficie vestibular dos dentes anteriores dos participantes, mantendo-o em repouso por 30
minutos, seguindo o protocolo de manipulagédo estabelecido pelo fabricante. O procedimento

subsequente foi similar ao do grupo HP35/P.

Apds remocdo dos géis, os tecidos gengivais dos dentes a serem clareados, de ambos
0s grupos, foram isolados utilizando uma barreira resinosa fotopolimerizavel (Barreira
gengival®, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia). Para o clareamento dos dois grupos,
foi aplicado um gel de HP 35% (PolaOffice®, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia)
por um tempo total de 24 minutos. O gel foi renovado a cada 8 minutos, durante a sessao de
24 minutos, segundo orientacBes do fabricante. A sequéncia operatdria estd resumida na

Tabela 1. Os participantes foram submetidos novamente a esse protocolo apds uma semana.

Vale destacar que, embora o arco inferior ndo tenha sido utilizado para fins
estatisticos, foi ainda assim realizado procedimento clareador para que o paciente ndo tivesse

qualquer tipo de comprometimento estético.

3.5.5 Avaliacédo da Cor

A avaliacdo da cor foi realizada antes da primeira sessdo (T1) de clareamento e apds 7
(T2), 14 e 30 dias (T3 e T4, respectivamente). Foram utilizados dois métodos: avaliagdo
objetiva usando o espectrofotdbmetro Easyshade (Vident, Brea, CA, USA) e avaliagédo
subjetiva usando duas escalas de cor: Vita Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sé&ckingen,

Alemanha) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Alemanha).
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Para a avaliacdo com o espectrofotOmetro eram realizadas trés leituras utilizando-se 0s
parametros do sistema CIELab, realizadas sempre no ponto central da coroa, no mesmo

ambiente e com 0 mesmo tipo de iluminacéo.

Para a avaliacdo subjetiva, as 16 guias de cor da escala Vita Classical (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) foram organizadas do maior valor (B1) para 0 menor
valor (C4). Embora a escala ndo seja linear, ela foi organizada por valor representando um
ranking com finalidade de analise. A escala Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) ja apresenta suas 15 guias organizadas linearmente do

maior valor (OM1) para o menor valor (5M3).

Dois avaliadores, cegos quanto a alocacdo dos hemiarcos, registravam a cor dos dentes
anteriores superiores dos pacientes através das duas escalas de cor. A area de avaliacdo da cor
para correspondéncia do tom era o terco médio da superficie vestibular dos elementos

dentarios.

3.5.6 Avaliacdo da Sensibilidade Dentaria

Os pacientes registraram a ocorréncia ou ndo de sensibilidade dental em um diério de
sensibilidade. Era pedido que os participantes registrassem se experimentaram sensibilidade
dentaria durante o tratamento até 48 horas ap0s o clareamento. Foram adotadas duas escalas
para avaliagdo da dor: a Escala de Avaliacdo Numérica (NRS) e a Escala Visual Analdgica

(VAS) (WILLIAMSON, 2005).

A escala NRS compreende escores para denotar a intensidade da dor: nenhuma, leve,
moderada consideravel e intensa. Séo atribuidos niumeros de 0 a 4 para cada intensidade. A
outra escala adotada, VAS, € uma linha de 10 cm horizontal na qual o paciente assinalava
uma linha vertical correspondente a intensidade da sua sensibilidade, conforme a proximidade

com os escores nos extremos da linha (0 = nenhuma e 10 = severa). Apds isso, era realizada a
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mensuracdo do valor com auxilio de uma régua milimetrada. Como foram realizadas duas
sessdes de clareamento, os piores escores ou valores numéricos obtidos foram considerados
para fins estatisticos. Os valores foram organizados em duas categorias: percentual de
pacientes que apresentaram sensibilidade dental em algum momento do tratamento (risco

absoluto de sensibilidade) e intensidade da sensibilidade dental.

3.5.7 Analise Estatistica
A concordancia entre os avaliadores quanto a cor foi realizada pelo teste estatistico
Kappa. Os dois avaliadores, cegos para a alocacdo, tiveram de obter uma concordancia de

pelo menos 85% (estatistica kappa) antes de iniciar a avaliacdo do estudo.

A anélise dos dados seguiu o protocolo de intencdo de tratar e envolveu todos 0s
participantes alocados aleatoriamente. O estatistico estava cego para 0s grupos de estudo. O
desfecho primario, risco absoluto de sensibilidade dentaria, foi comparado usando o teste de

McNemar (o= 5%).

Em relacdo a avaliagdo da intensidade da sensibilidade dentaria, para cada escala de
dor, uma comparacdo dos dois grupos foi realizada utilizando o teste pareado de Wilcoxon

(0= 5%).

A alteracéo de cor, outro desfecho secundario, foi usada para determinar a eficacia do
tratamento clareador associado ao uso do dessensibilizante. Foram calculados os valores
médios e desvios-padrao a partir dos dados de ambas as escalas de cor. Tais valores de ASGU

e AE para os dois grupos serdo comparados através do teste t Student (o= 5%).

3.6 Resultados
Um total de 57 participantes com idades variando entre 20 e 54 anos foram

examinados para selecionar 31 participantes que atendiam aos critérios de incluséo (Figura 1).
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Vinte e seis pacientes foram excluidos por presenca de restauracBes anteriores (n=07),
sensibilidade prévia (n=5), cor inferior a A2 (n=12), dentes tratados endodonticamente (n=2).
A idade média e a cor inicial dos dentes dos participantes estdo descritos na Tabela 2. A cor
inicial dos dentes nos dois hemiarcos eram similares. Dois participantes ndo compareceram as
visitas de retorno e foram excluidos da pesquisa. A estatistica kappa dos avaliadores foi de

93%.

As médias e desvios-padrdo de alteracdo de cor estdo descritos na Tabela 3. Nenhuma
diferenca significativa entre os grupos quanto a efetividade do clareamento foi observada,
com valores médios de AE de 9 e 9,3 para os hemiarcos HP35/P e HP35/PN, respectivamente
(p=0,71) e de ASGU para a escala Vita Classical de 7,8 e 7,9 e de 4 a 4,1 para a escala Vita
Bleachedguide 3D-MASTER, para os hemiarcos HP35/P e HP35/PN, respectivamente (p=

0,09).

Nenhuma diferenga significativa entre os tratamentos foi observada em relagdo ao

risco absoluto de sensibilidade dentaria (Tabela 4).

A intensidade da sensibilidade dentaria registrada pelos pacientes foi maior até o
periodo de 24 horas ap6s o tratamento, com significante reducdo entre 24-48 horas, para
ambos os grupos (Tabela 5). Quando se comparou 0s tratamentos dentro do mesmo intervalo
de avaliacdo, pode-se perceber diferenca entre os grupos apenas no intervalo de até 1 hora
apos o tratamento. Depois desse periodo, o0s dois tratamentos apresentaram mesma

intensidade de sensibilidade dentéria (Tabela 5).

3.7 Discussao
O clareamento dentario é considerado um método efetivo e seguro para solucionar a
maioria dos casos de escurecimento dentario’. A utilizagdo do HP em altas concentragdes, por

meio da técnica de consultorio, promove alteracdo de cor mais rapidamente do que 0 seu uso
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empregado pelo método de clareamento caseiro®. No entanto, a escolha por concentragoes
mais altas pode resultar em um maior estresse na polpa e consequentemente, maior

intensidade de TS°.

Neste estudo, o HP 35% foi aplicado em ambos os grupos, conforme o protocolo
estabelecido pelo fabricante, em duas sessdes de clareamento de consultorio, sendo realizadas
3 aplicacbes de 8 minutos. Optou-se pela utilizacdo do agente clareador em alta concentracéo
por ser o gel de primeira escolha para a realizacdo da técnica de consultorio, tdo como pelo
fato de promover maior chance de TS associada'®. De acordo com alguns autores, a aplicaco
de um agente dessensibilizante antes do procedimento clareador pode ser uma opcéo efetiva

na reducdo da TS, até mesmo prevenindo sua ocorréncia'>*2,

Este estudo se baseou em outros ensaios clinicos nos quais foram observados
resultados satisfatérios quanto ao uso de agentes dessensibilizantes previamente ao
procedimento clareador!®!4, no entanto, os resultados encontrados demonstraram que ndo
houve diferenca significativa entre os grupos, confirmando que a utilizacdo do agente

dessensibilizante ndo alterou o risco absoluto ou a intensidade da sensibilidade dentéaria.

No presente estudo, optou-se pela utilizacdo de uma agente clareador com pH neutro e
contendo agente dessensibilizante em sua composi¢do, 0 que pode ser fator chave para a
similaridade entre os grupos. O pH alcalino parece estar associado ao reduzido risco absoluto
e a baixa intensidade de TS™. O baixo risco de TS foi observado para um gel de pH neutro no
estudo de Basting et al. (2012)%, onde pode-se assumir que o pH inicial pode impedir ou
minimizar a passagem de HP para a camara pulpar, diminuindo, consequentemente, o dano
pulpar e a TS. Um estudo in vitro de Mena-Serrano e outros'® mostrou reducio da penetracio
de HP na camara pulpar para o clareamento de gel com pH alcalino. Loguercio et al. (2017)*’

sugeriram que gel acido de HP 35% ja produz radicais livres o suficiente para oxidar os
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componentes organicos da dentina e resultar em clareamento significante. Consequentemente,
0 aumento da liberagédo de radicais livres, resultante do gel de pH neutro, pode ndo resultar em
maior efetividade de clareamento. Este fato pode explicar o baixo risco absoluto e intensidade

da sensibilidade apresentadas no presente estudo.

Esta semelhanca no risco e intensidade de TS pode ser parcialmente explicada também
pela presenca do PN na composicdo do material clareador® °, sendo o PN associado a um
risco e intensidade da TS reduzidos em outros ensaios clinicos de clareamento em consultorio

e caseiro?®.

O PN, associado ou ndo a fluoretos, dessensibiliza as terminages nervosas dentérias®®
2l 0 que impede a transmissdo de sinais dolorosos ao sistema nervoso central. Ja foi
demonstrado que o PN é eficaz para reducdo da TS dental, tanto para o clareamento caseiro,
como para o clareamento de consultério??. No presente estudo, ndo houve redugdo da
prevaléncia da TS com o uso de dessensibilizante a base de PN 6% e flior 0,11% antes do
clareamento, assim como ja demonstrado no estudo de Cerqueira et al. (2012)®, os quais n&o

evidenciaram reducdo na prevaléncia da TS.

O risco absoluto de TS relatado no presente estudo (80%-85%) foi similar a outros que
utilizaram o HP 35%72%. Loguercio et al. (2015)?, avaliaram a efetividade do clareamento de
consultério e a presenca de TS, antes e depois do clareamento, utilizando previamente ao
procedimento uma pasta contendo agentes dessensibilizantes. No estudo mencionado, os
resultados obtidos demonstraram que o uso de dessensibilizantes ndo foi capaz de reduzir a
TS induzida pelo clareador, como também néo influenciou na efetividade do clareamento,

concordando com os resultados encontrados no presente estudo.

E provavel que a reducdo da TS néo obtida neste estudo esteja associada ao fato dos

fluoretos terem acédo apenas nos tecidos duros do dente, enquanto os agentes ativos do HP séo
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capazes de ultrapassar facilmente essa barreira e irem em direcdo a polpal®, similar aos

resultados encontrados em estudo realizado por Arménio et al. (2008).

Outro fator que pode reduzir a TS induzida pelo clareamento é o tempo de contato do
material clareador com a superficie dentaria. Estudos in vitro tém relatado que trés aplicacGes
consecutivas de HP em alta concentracdo levam a uma maior quantidade de HP na camara
pulpar®, e consequentemente aumento da toxicidade para as células odontoblésticas, sendo
estas quantidades reduzidas em uma aplicagdo Unica de 15 min®, podendo-se concluir que o
dano causado pelo tratamento clareador ao tecido dental é cumulativo e proporcional a
guantidade de peroxido que atinge estes tecidos. No presente estudo, foi utilizado um gel
neutro de aplicacdo rapida (3 aplicacfes de 8 minutos), o que pode justificar a sensibilidade ja

reduzida e a ndo influéncia da aplicacao prévia do gel dessensibilizante.

Os resultados deste estudo demonstraram que houve alteracdo de cor equivalente e
significativa apds duas sessfes de clareamento tanto para o grupo controle (HP35/P) quanto
para o grupo experimental (HP35/PN). A aplicacdo prévia do agente dessensibiliznte, ndo
interferiu na efetividade do clareamento, achado que esta de acordo ao demonstrado por Tay
et al. (2009)*, confirmando a segunda hipétese nula proposta para este ensaio clinico. A
variacdo de cor observada neste estudo, para ambos os hemiarcos, foi em média 7,85 SGUs, o
que esta de acordo com o relatado na literatura que demonstra uma mudanca de 5 a 9 SGUs

para o clareamento usando géis de HP 35%% 27 28,

A influéncia dos catalisadores quimicos, como os ions de ferro e manganés, aumenta a
velocidade da reagdo por reduzir a quantidade minima de energia cinética que as moléculas
necessitam para a reacdo comegar, proporcionando assim um caminho de menor energia?®.

Neste estudo, o produto utilizado como agente clareador contém na sua férmula agentes
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catalisadores e, possivelmente, devido a essa caracteristica, seu potencial clareador é similar

quando comparado a um produto que necessita de um tempo maior de aplicagéo.

O pH do gel, como citado anteriormente, também pode explicar os achados do estudo
de Kose et al. (2016)*° que demonstrou a mesma efetividade de clareamento quando foram
feitas 2 aplicacdes de 15 minutos no lugar de 3 aplicagdes. No presente estudo, a aplicacédo
por tempo mais curto do gel (3 aplicacdes de 8 minutos) também resultou em clareamento

significativo.

A partir dos resultados obtidos neste estudo clinico, sugere-se a realizacdo de futuras
pesquisas com o intuito de esclarecer ainda mais a efetividade de agentes dessensibilizantes

associados a pratica do procedimento clareador.

3.8 Conclusao
Apos duas sessdes de clareamento, o uso do gel dessensibilizante a base de nitrato de
potéssio 6% e fltor 0,11% ndo reduziu a prevaléncia ou intensidade de sensibilidade. O uso

do gel dessensibilizante ndo reduziu a efetividade do clareamento dentario.
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Tabela 1 — Produtos, composicgao e regimes de aplicagdo

Produtos Composicdo™ Regime de aplicagédo™

Carbopol 1. Com os dentes secos, aplicar o gel placebo;

< 2. Deixar o gel por 30 minutos, em repouso (hemiarco
Gel Placebo  Agua controle):

Espessante 3. Remover o gel com algodéo e agua.

Nitrato de potassio 6,0%

. i %:

fons de fldor 0,10% 1. Com os dentes secos, aplicar o gel Soothe 6%;
Soothe 6% Agua 89,60% 2. De_|xar 0 gel por 30 minutos, em repouso (hemiarco

experimental);
0,
Espessante 4,20% 3. Remover o gel com algodao e agua.
Benzoato de sodio 0,10%
1. Secar os dentes e aplicar a barreira gingival;
. o 2. Fotoativar por 10-20 segundos até que a barreira gengival
* Pola Office Liquido esteja polimerizada;
35% Peroxido de hidrogénio 3. Misturar as fases de PolaOficce na proporgéo de 5 gotas
o A de perdxido de hidrogénio para 1 colher de p6 espessante, até
65% Agua que o gel fique homogéneo;
) ) 4. Aplicar uma camada espessa de gel em todos os dentes a

Pola Office < Pola Office P4

73.26% Espessantes
26.2% Catalisadores
0.04% Corantes

0.5% Agentes
dessensibilizantes

serem clareados;

5. Deixar o gel em repouso por 08 minutos;

6. Aspirar o gel com sugador cirurgico;

7. Completar os passos 4 e 5 trés vezes (24 min total);

8. Apos a ultima aplicagdo, aspirar todo o gel e enxaguar;
9. Remover a barreira gengival levantando por uma de suas
pontas.

* De acordo com orientacGes do fabricante

Tabela 2 — Caracteristicas iniciais dos participantes incluidos neste estudo clinico

Caracteristicas

Pola Office/Placebo Pola Office/Soothe6%

(HP35/P) (HP35/PN)
Idade (média + DP, anos) 26,86 + 7,08 26,86 + 7,08
Cor inicial (média = DP, SGU VC) 536 + 2,89 546 + 2,74

* SGUVC — Unidades de Escala de Cor Vita Classical
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Tabela 3 — Alteracdo de cor em unidades de escala de cor (SGU, Vita Classical e Vita Bleachedguide) e AE
(médias £ DP) entre inicial vs. 30 dias apds o clareamento para os dois grupos de tratamento

offi F’/‘;'I"" b, PolaOffice/Soothes%
Ferramentas de Avaliacdo de Cor Ice/Flaceno HP35/PN p-valor*
(HP35/P) ( )
ASGU (Vita Classical) 78+£29 79127 0,09
ASGU (Vita Bleachedguide 3D) 40+2,1 41+20 0,69
AE 9,0%51 93+52 0,71

(*) Teste de t-Student

Tabela 4 — Comparagdo do nimero de pacientes que tiveram experiéncia de sensibilidade dentaria (SD) pelo
menos uma vez durante o regime de clareamento em ambos 0s grupos juntamente com o risco aboluto e razdo

de risco.
NuUmero de pacientes com SD . . .
Tratamentos u pact Rlscg 5,?)\/bslc(J:luto* Razdo deI (r:lsco (95%
Sim Nao (%5%1C) )
Pola Office/Placebo 10 19 34 (20-52)
(HP35/P) 1.2 (0,61-2,32)
Pola Office/Soothe6% 12 17 41 (25-59)
(HP35/PN)

* Teste McNemar (p= 0,59). Nenhuma diferenca significativa foi observada entre os grupos.

Tabela 5 — Intensidade de sensibilidade dentaria (médias + DP) nos diferentes pontos de avaliagdo para ambos
0S grupos e a comparacao estatistica*

Escala VAS Escala NRS
Intervalo de ool ool
Avaliacéo ; ola ola i 0
Pola Office/Placebo Office/Soothe6% Office/Placebo Pola Office/Soothe6%o

(HP35/P) (HP35/PN) (HP35/P) (HP35/PN)

Até1h 0,38+1,08 1,02+ 1,83¢B 0,21 + 0,49 abA 0,62 + 0,97 B

lha?24h 0,67+1,1%€ 1,02 + 1,87 0,41+0,73%€ 0,55+ 0,91 ¢

24ha48h 0,05 + 0,21 PP 0,04 + 0,16 90 0,07 £ 0,26 P 0,07 + 0,26 9®

* Teste pareado de Wilcoxon (¢=0,05). Médias identificadas com as mesmas letras sdo estatisticamente

similares.
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3.11 Figural

| |
]

Figura 1 — Fluxograma de controle para ensaios clinicos randomizados
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4 CONSIDERACOES FINAIS

De acordo com os resultados, pode-se concluir que:

| - Apos duas sessdes de clareamento, 0 uso do gel dessensibilizante a base de nitrato

de potéassio 6% e fltor 0,11% nao reduziu a prevaléncia ou intensidade de sensibilidade.

I1 — O uso do gel dessensibilizante ndo reduziu a efetividade do clareamento dentéario.
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APENDICE A — Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o(a) Sr(a) para participar da Pesquisa “EFETIVIDADE DO GEL
NITRATO DE POTASSIO 6% NA SENSIBILIDADE DURANTE E APOS
CLAREAMENTO DE CONSULTORIO EM ADULTOS”, sob a responsabilidade da
pesquisadora Veronica Pereira Abbud, a qual pretende avaliar o grau de efetividade do uso de
um produto dessensibilizante aplicado antes do clareamento na sensibilidade dos dentes em

adultos.

Sua participacdo € voluntaria e se dara por meio da realizacdo do tratamento clareador
de consultério na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia da UFAM. Sua
participacdo sera realizada em 5 (cinco) encontros com duracdo de aproximadamente duas
horas cada um, onde serdo realizadas: duas sessdes de clareamento e avaliacbes de cor,
avaliacdo de sensibilidade e questionarios sobre qualidade de vida. Os horarios serdo
previamente agendados e o local seré na clinica da Faculdade de Odontologia da Universidade

Federal do Amazonas.

Os procedimentos sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar disso, vocé
poderé sentir algum tipo de desconforto como sensibilidade dental e/ou irritagdo gengival.
Caso ocorram, o clareamento pode ser imediatamente suspenso e tratamentos para eliminar
e/ou reduzir o desconforto serdo imediatamente aplicados. Essas ocorréncias sdo temporarias
e desaparecem com a suspensdo do tratamento clareador. A avaliagdo da sensibilidade sera
feita através do preenchimento de duas escalas de dor, que ndo é um procedimento clinico e
vocé serd instruido quanto ao modo de preenchimento. O agente clareador que sera utilizado
ja é um produto comercializado e utilizado com seguranca pelos dentistas. Todos esses
procedimentos serdo realizados por profissionais especializados. Fora isto, ndo ha nenhum
risco, prejuizo, desconforto ou lesbes que podem ser provocados pela pesquisa.

Os beneficios esperados sdo: clareamento dental e melhora na sua auto-percepcao
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estética. Além disso se vocé aceitar participar, ajudara a fornecer embasamento cientifico aos
profissionais que poderdo escolher qual técnica sera utilizada como protocolo na préatica
odontoldgica e que realmente fornecera qualidade ao tratamento estético, além de otimizar o
tempo clinico na cadeira odontoldgica e proporcionar diminuicdo dos gastos.

Durante todo o periodo da pesquisa o(a) senhor(a) tem o direito de tirar qualquer
duvida ou pedir qualquer outro esclarecimento, bastando, para isso, entrar em contato com
algum dos nossos pesquisadores.

Em caso de algum problema relacionado com a pesquisa voce tera direito a assisténcia
gratuita prestada na clinica de Odontologia da UFAM e tem também o direito de ndo aceitar
participar ou de retirar sua permissdo, a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela
sua decisdo. As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicacdes 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 protocolo foi mais eficaz na reducdo da
sensibilidade dental, se houver.

Se depois de consentir em sua participacdo o (a) Sr (a) desistir de continuar
participando, tem 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. O (a) Sr (a) ndo terd nenhuma despesa com o tratamento e também nédo
recebera nenhuma remuneracdo. Caso se sinta lesado, ou caso seja necessario, sera garantido
0 ressarcimento e/ou indenizacdo e cobertura material para reparo de qualquer dano. Os
resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas sua identidade ndo seréa divulgada,
sendo guardada em sigilo. Para qualquer outra informagdo, o (a) Sr (a) podera entrar em
contato com a pesquisadora na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do
Amazonas, endereco Av. Ministro Waldemar Pedrosa, n® 1539, Praga 14 de Janeiro e no
telefone: 98113-9290 (Prof. Luciana), ou podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adrianopolis, Manaus-AM, telefone (92)
3305-5130.

Dessa forma, se concordar em participar da pesquisa como consta nas explicagdes e
orientacfes acima, coloque seu nome no local indicado abaixo. Desde j&, agradecemos a sua
colaboracdo e solicitamos a sua assinatura de autorizacdo neste termo, que também sera
assinado pelo pesquisador responsavel em duas vias, sendo que uma ficard com vocé e outra

com o pesquisador (a).
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Consentimento P6s—Informacéo:

Eu, , fui
informado sobre o que a pesquisadora quer fazer e porque precisa da minha colaboracéo, e

entendi a explicacdo. Por isso, eu 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 pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nés.

Impresséo
datiloscopica do
participante

Assinatura do Participante

Manaus, __ de de 2017.

Assinatura do Pesquisador Responsavel



APENDICE B - Ficha de Anamnese

FICHA DE ANAMNESE
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|]]}E}TIFI{'_'A{_Z_3LD

D EEHE T .. e evet e et e e s 2 mn ekt e A 8 S £ 8 R i A 82 St St b e e

Telefone(s) para coDEator] oo me e e e
[Telefone(s) para ComEator] oot e e e em e e e e

[ S

[FILIACAO:

[DADHOS PESSOATS:

1. Sexo 1. Masculine 2. Feminino |
5 - R -
. Cuantos anos vocé temn! L) ames
3. Chaal a data do seu nascimento? NN RN
. Chual a sua situagio conjugal? 1. Soltewro 2. Casadeiz) 3. Viavo(z) 4.
__|

Separadofa) 5. Vive com o companhera(a)

| Séne / anos completos de
5. Qhual foi a tltima sére’ane que vocé completon na escola ou faculdade? (se [faculdade
nunca estudou colocar 0 e 0 1. Fundamental 2. Madio 3

Superior

5. Cmal a renda fapuhar TOTAL dos moradores do sew domieilio?
1. até RS 788,00 (ate 1 salario-minima)
2. d=RE 720,00 a RS 1.576.00 (mats que 1 salario-murines até 2 salarios-minimes)
3. d2BS 1.577.00 a BS 3.940.00 (mais que 2 salarios-mmimos até 3 salarios-minimes) —
4 mais que BS 3 941,00 (mais que 5 salarios-minimas)

AUTOPERCEPCAO ESTETICA:

_omo voce se senfe em relagdo a sabsfacio com a cor dos seus dentes?
1. Murto mmsatisferto 2. Insatisferto 3. Ligeiramente inzatisferto 4. Neutro I |

5. Ligeiramente satisferto 6. Satisfeito 7. Mmto satisfato




Questionario de Sanade

As gengivas sangram? Sim ( ) Nao( )

Ja fez tratamento da gengiva alguma vez? Sum ( ) Nio ()

Sofre de alguma doenca: Sim ( ) Nao ()

- Qual(is)

Esta em tratamento médico atualmente? () Sim ( ) Ndo

Tem alergia? ( ) Nao ( ) Smm - Qual(is)

Usa algum medicamento? ( )Nao ( ) S
Sofre de alguma das seguintes doencas?
Febre Reumartica: Sim ( ) Nao ( ):
Problemas cardiacos: Sim ( ) Nao ()
Problemas renais: Sim ( ) Nao ()
Problemas gastricos: Sim () Nao ()
Problemas respiratorios: 5im () Nao ( );
Problemas alérgicos: Sim ( ) Nao ()

mm — Qual(1s)

Problemas articulares ou renmatismo: Sim ( ) Nio ( );

Diabetes: Sim { ) Nao ()
Hipertensio arterial: Sum ( ) Nao ( );
Erilista: ( )Sum ( ) Nao

AVALIA

Data: I

Cor do incisivo central

Cor do canino

CAO DA COR

Inclusdo

Exclusao

Idade

Restauragtes anteriores

Cor (parametro objetivo)

Gravida

Cor [parametro subjetive - autopercepgao)

Lactante

& dentes anteriores livres de carie

Manchas internas (flusrose, tetraciclina, endodontia)

Sensibilidade provocada pelo jato de ar

Medicagdo antiinflamatdria

Medicagdo antioxidante

LCMC, trincas ou exposigaoc dentindria

Aparelho ortodontico
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APENDICE C - Ficha de mensuracéo da cor a ser realizada antes do inicio
do tratamento, antes da segunda sessdo e 30 dias apoés o clareamento.

NumeroID | |
Paciente:

ESCALA 13 12 11 21
VITA
CLASSICAL
VITA
BLEACHING

Data:

[

(]
o
w

L*|a* |b*|L*[a®* [b*|L*|a* |b*|L*|a* | b*|L*|a* [ b* |L*|a* | b*

EASY SHADE
Vita Classical: B1. A1.B2. D2, A2. C1,. C2.D4. A3, D3.B3. A3.5.B4. C3. A4.C4

Vita Bleaching - OM1, 0.5M1, IM1. IML1.5, IM2, 1.5M2, 2M2, 2.5M2, 3M2, 3.5M2. 4M2, 4.5M2.
5M2, 5M2.5, 5M3
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APENDICE D - Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentéaria
durante o tratamento até 1h apds o clareamento.

NumeroID |__ | | T

Paciente: Data: _/_/

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenca de sensibilidade dentaria.”

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde o inico do clareamento até 1 hora
depois? Marque o(s) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma ( )
( )leve-1 I-leve( )
( ) moderada -2 2-moderada ( )
() consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde o
inico do clareamento até 1 hora depois. O limite da esquerda representa nenhuma
sensibilidade. Partindo desse ponto. a intensidade da sensibilidade € crescente até o limite da
direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade
sentida desde desde o inico do clareamento até 1 hora depois .Vou pedir também que vocé

pinte o dente que mais doeu.
1 ]
S I 1
Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
1 |
: | !
Lado esquerdo Nenhuma dor A pior dor
possivel

Lado direito Lado esquerdo
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APENDICE E - Ficha de percepcéo e intensidade da sensibilidade dentaria
entre 1h e 24h apo6s o clareamento.

NumeroID [ | | | | i
Paciente: Data: _/_/

“Agora vou fazer duas perguntas sobre a presenga de sensibilidade dentaria.”

2. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde 01 hora apés o termino do clareamento
até 24 horas depois? Marque ofs) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma ( )
( )leve-1 I-leve( )
( ) moderada -2 2- moderada ( )
() consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

3. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentarnia que vocé sentiu desde
01 hora apos o termino do clareamento até 24 horas depois. O limite da esquerda
representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto. a intensidade da sensibilidade €
crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na
escala a pior sensibilidade sentida desde 01 hora apos o termino do clareamento até
24 horas depois.

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

1 |
Lado direit / :
ado e1to Nenhuma dor A pior dor
possivel
I ]
- l l
Lado esquerdo Nenlruma dor A pior dor
possivel

Lado direito Lado esquerdo
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APENDICE F — Ficha de percepcdo e intensidade da sensibilidade dentaria
entre 24h e 48h apds o clareamento

NumeroID | | | I T

Paciente: Data: _/_/

“Agora vou fazer duas pergunias sobre a presenga de sensibilidade dentaria.”

1. Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde 24 horas apos o termino do
clareamento até 48 horas depois ? Marque o(s) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito Lado esquerdo
() nenhulma - (1) (l)~ ;mlhzm;a ()
eve - - leve
() mc()de)rada -2 2-moderada ( )
() consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa ( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde
24 horas apos o termino do clareamento até 48 horas depois. O limite da esquerda
representa nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto. a infensidade da sensibilidade €
crescente até o limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na
escala a pior sensibilidade sentida desde 24 horas apos o termino do clareamento até

48 horas depois.
Vou pedir também que voce pinte o dente que mais doeu.
L ]
e I 1
Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
| ]
: | 1
Lado esquerdo Nenhuma dor Ao o
possivel

Lado direito Lado esquerdo
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APENDICE G - Ficha de percepcéo e intensidade da sensibilidade dentaria
no retorno de 30 dias apos o clareamento.

NumeroID | T .

Paciente: Data: _/_/

“Agora vou fazer duas pergunias sobre a presenga de sensibilidade dentaria.”

1. Quanta sensibilidade dentaria voce sentiu durante os ultimos 30 dias? Marque o(s)
dente(s) e a intensidade de cada lado.

L .|

Lado direito Lado esquerdo
( )nenhuma-0 0- nenhuma ( )
( )leve-1 1-leve ( )
( ) moderada -2 2- moderada ( )
() consideravel - 3 3- consideravel ( )
( )severa-4 4-severa( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu
durante os ultimos 30 dias . O limite da esquerda representa nenhuma sensibilidade.
Partindo desse ponto. a infensidade da sensibilidade € crescente até o limite da direita, que
representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior sensibilidade sentida
durante os ultimos 30 dias .

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

| |
. | 1
Lado direito Nenhuma dor A pior dor
possivel
| |
: I 1
Lado esquel do Nenhuma dor A pior dor
possivel
Lado direito Lado esquerdo




UNIVERSIDADE FEDERAL DO
AMAZONAS - UFAM APrasi

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DE UM GEL DE NITRATO DE POTA$SIO A 6% NA SENSIBILIDADE
DURANTE E APOS CLAREAMENTO DE CONSULTORIC EM ADULTOS

Pesquisador: Verdnica Pereira Abbud

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 60173016.5.0000.5020
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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.823.103

Apresentagao do Projeto:

O estudo sera um delineamento boca dividida, duplo-cego (avaliador e paciente) e trata-se de um
julgamento de superioridade com uma taxa de locagdo igual entre os grupos. O estudo sera realizado na
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas. E um projeto de mestrado da aluna
Veronica Pereira Abbud e orientadora profa Dra Luciana Mendonca da Silva Martins.

O objetivo desse estudo clinico controlado randomizado sera avaliar a efetividade de um gel
dessensibilizante, contendo nitrato de potassio a 6% e flior a 0,11%, aplicado previamente ao clareamento
de consultério com gel de peroxido de hidrogénio a 37,5% em pacientes adultos, na redugéo da
sensibilidade dental. Serdo selecionados para este estudo duplo-cego 31 voluntarios com incisivos centrais
ou caninos com coloracdo A2 ou mais escuro, nos quais serdo realizadas duas sessdes de clareamento
com intervalo de uma semana. Cada paciente recebera a aplicacdo dos dois géis (dessensibilizante ou
placebo), no modelo de boca dividida. No HP37,5/P um gel placebo sera aplicado sobre as superficies
vestibulares de um hemiarco durante 10 min antes do tratamento clareador € no HP37,5/PN o agente
dessensibilizante sera aplicado da mesma forma no outro hemiarco. Este procedimento sera repetidoe na 1°
e 2° sessdes. Apos a remocgdo do gel dessensibilizante, ambos os grupos serdo submetidos ao clareamento
com gel de peroxido de
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hidrogénio a 37,5% durante 24 minutos (3 aplicacdes de 8 minutos). Os pacientes registrardo a ocorréncia
ou

ndo de sensibilidade dental em um diaric de sensibilidade. Serdo adotadas a Escalas de Avaliagdo Verbal
(NRS) e a Escala Visual Analogica (VAS).

Os valores serdo organizados em duas categorias: percentual de pacientes que apresentaram sensibilidade
dental em algum momento do tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e intensidade da sensibilidade
dental. A avaliagéo da mudancga de cor sera realizada ao inicio, antes da segunda sessdo de clareamento, e
7 e 30 dias apos o términe do clareamento, usando um método objetivo com o espectrofotdometro e um
meétodo subjetive com duas escalas de cor (Vita Classical e Vita Bleachedguide 3D-MASTER). A analise dos

dados seguira o protocolo de intenqéo de tratar e envolvera todos os participantes alocados aleatoriamente.

O desfecho primario, risco absoluto de sensibilidade dentaria, sera avaliado pelo teste exato de Fishere a
intensidade de sensibilidade sera avaliada pela analise de variancia a dois critérios e teste de Tukey. O nivel
de significancia

adotado em todos os testes sera de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliacdo do risco absoluto de sensibilidade com a aplicagdo de um gel dessensibilizante previamente ao
clareamento de consultorio em adultes, a partir de um estudo prospectivo clinico randomizado.

Objetivo Secundario:

Avaliar o risco absoluto de sensibilidade de pacientes adultos submetidos ao clareamento de consultorio
com aplicacdo prévia de gel. Avaliar a intensidade de sensibilidade de pacientes adultos submetidos ao
clareamento de consultorio com aplicacdo prévia de gel. Avaliar a efetividade do clareamento de consultério
com aplicagdo prévia de gel dessensibilizante.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considerando que esta pesquisa esta sendo realizada com o consentimento livre e esclarecido dos
pacientes (TCLE), sob a supervisdo de profissionais capacitados e busca avaliar técnicas ja empregadas no
mercado, o projeto ndo oferece nenhum risco fisico ou intelectual aos pacientes, porém com os resultados
da pesquisa sera possivel melhorar o atendimento e tratamento dos usuarios da clinica que busquem este
procedimento estético.O clareamento dentario & um
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procedimento consagrado e seguro, porém néo ha como garantir o quanto de alterac@o de cor sera atingida,
j& que isso depende de fatores que variam de um individuo para o outro. Caso o participante néo fique
satisfeito com a cor resultante apés as duas sessdes programadas no estudo podera ser analisada a
possibilidade de uma terceira sessdo de clareamento com o intuito de melhorar o resultado.Como o objetivo
dessa pesquisa € testar o efeito de um agente dessensibilizante, o risco ao paciente € consideravelmente
menor se comparado a um procedimento clareador realizado sem esta etapa prévia. Ainda assim ha risco
de ocorréncia de algum grau de sensibilidade durante o tratamento. Caso ocorra, o tratamento pode ser
interrompido e as medidas cabiveis podem ser tomadas como o uso de fluoretos e medicag@o analgésica.

Beneficios:

Os participantes que procuram tratamento clareador apresentam diferentes graus de insatisfagdo com a cor
dos seus dentes, assim o maior beneficio dessa pesquisa aos pacientes € clarear os dentes e melhorar a
estética de seus sorrisos. O tratamento clareador sera realizado por profissional calibrado, seguindo
criteriosamente todas as etapas clinicas preconizadas para esse tipo de procedimento a fim de atingir os
melhores

resultados possiveis com o tratamento

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Metodologia proposta: (ADEQUADQ)

O recrutamento de pacientes e os procedimentos, incluindo: assinatura do termo de consentimentoe livre e
esclarecido, sessdes de clareamento e avaliagdes de cor, avaliacdo de sensibilidade e questionarios sobre
qualidade de vida serdo realizados na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas.
Duas semanas antes dos procedimentos de clareamento, os voluntarios selecionados da cidade de Manaus
(Amazonas, Brasil) assinardo um terme de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Em seguida,
receberdo triagem odontoldgica e profilaxia dental com pedra-pomes e agua em taca de borracha. Um total
de 28 participantes, obedecendo aos critérios de inclusdo e exclusio, serdo selecionados.

Para compensar possiveis perdas de continuidade, um acréscimo de 10% sera feito, totalizando 31
pacientes para este estudo. Este calculo amostral assumiu nivel de significancia de 5% e poder de 90%.0s
participantes serdo submetidos a aplicacédo do gel dessensibilizante e do gel placebo (boca-dividida) em
uma mesma sessdo clinica. Um terceiro operador, ndo envolvido diretamente no protocolo de pesquisa,
conduzira o
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processo de randomizac@o e registrara a alocacd@o dos participantes e ordem de aplicacédo do gel em
cartdes colocados em sequéncia numerada, dentro de envelopes opacos e selados. Nem o paciente nem os
avaliadores saberdo qual aplicacdo sera realizada em cada hemiarco, antes dessa fase.Apés profilaxia, no
grupo HP37 5/P, um gel placebo sera mantido em repouso por 10 minutos, apods os quais sera esfregado
durante 20 segundos com uma taca de borracha em baixa rotacdo e entdo sera removido dos dentes com
algoddo e agua em abundéncia. J& no grupo experimental HP37 5/PN, o operador aplicara um gel
dessensibilizante contendo nitrato de potassio a 6% e flior 0,11% (Socothe 6%, SDI Limited,
Bayswater, Victoria, Australia) nas superficies vestibulares dos dentes anteriores dos participantes. O gel
dessensibilizante (Soothe 6%, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia) sera mantido em repouso por 10
minutos, apos os quais sera esfregado durante 20 segundos com uma taca de borracha em baixa rotacdo e
entdo sera removido dos dentes com algoddo e agua em abundancia. Apos remocéo do gel
dessensibilizante, os tecidos gengivais dos dentes a serem clareados em ambos os grupos serdo isolados
utilizando uma barreira resinosa fotopolimerizavel (Barreira gengival, SDI Limited, Bayswater, Victoria,
Australia). Para o clareamento dos dois grupos, sera aplicado um gel de peroxido de hidrogénio a 37,5%
(PolaOffice, SDI Limited, Bayswater, Victoria, Australia) por um total de 24 minutos, com renovacgéo do gel a
cada 8 minutos. Os participantes serdo submetidos novamente a esse protocolo apés uma semana. A
arcada inferior também sera clareada, porém pelo método de clareamento caseiro e os dados desta arcada
ndo serdo coletados. Os pacientes registrardo a ocorréncia ou ndo de sensibilidade dental em um diario de
sensibilidade. Sera pedido que os participantes registrem se experimentarem sensibilidade dentaria durante
o tratamento até 48 horas apds o clareamento. Serdo adotadas duas

escalas para avaliagdo da dor: a Escala de Avaliacdo Verbal (VRS) e a Escala Visual Analdgica (VAS). A
Escala de Avaliagdo Verbal (VRS) compreende uma lista de adjetivos usados para denotar a intensidade da
dor (WILLIAMSON, 2005). As palavras utilizadas s&o: sem dor, dor leve, dor moderada e dor intensa. Sdo
atribuidos numeros de 1 a 4 para cada intensidade. Sera utilizada também a Escala Visual Analogica (VAS)
onde o paciente assinalara com uma linha vertical cruzando a linha de 10 cm horizontal da escala, o
correspondente a intensidade da sua sensibilidade (0=nenhuma e 10= severa) (WILLIAMSON, 2005). Os
pacientes serdo orientados a registrar a percepecdo de sensibilidade dentaria durante a primeira e segunda
sessdes de clareamento. Apos isso, sera feita a mensuracde em mm com auxilio de uma régua milimetrada.
Metodologia de Analise de Dados:

A avaiiagéo da cor sera realizada antes da primeira sessdo de clareamento (T1), antes da segunda
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sessdo (T2), e 7 e 30 dias apos o término do clareamento (T3 e T4, respectivamente). Para a longevidade,
serdo avaliados apos 12, 24 e 36 meses. Serdo utilizados dois métodos: avaliacdo objetiva usando o
espectrofotdmetro Easyshade (Vident, Brea, CA, USA) e avaliacdo subjetiva usando duas escalas de cor:
Vita Classical (Vita

Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha). Esta avaliacdo sera realizada em uma sala sob condi¢des de iluminacéo artificial. Para o exame
subjetivo, estardo dispostas as 16 cores do guia, do maior (B1) para o menor valor (C4). A cor sera medida
no terco médio da superficie vestibular de um dos incisivos centrais superiores (aleatoriamente
selecionado). A

alteracdo de cor sera avaliada por meic de variagc@o de unidades da escala Vita (UEV). Para a avaliagdo
objetiva, sera feita uma impress&o preliminar do arco superior usando a pasta densa de silicone para servir
de um guia padrdo para a ponta do espectrofotdmetro. Sera criada uma janela na superficie vestibular do
guia de silicone na dire¢do do meio do incisivo central, usando um dispositivo metalico de aproximadamente
6 mm de didametro. Para cada avaliacdo serdo realizadas trés leituras utilizando-se os parametros do
sistema CIELab, no qual: L* indica luminosidade, a* representa cor e saturacd@o no eixo vermelho-verde e b*
significa cor e saturacdo no eixo amarelo-azul. A comparacdo do tom antes e depois do tratamento sera
dada pela diferenca entre os dois tons (E), a qual & calculada usando a formula E = [(L*)2 + (a*)2 + (b*)2]1/2.
Um avaliador calibrado

medira a cor em todos os participantes usando o Vita Spectrophotomer Easyshade (Easyshade, Vident,
Brea, CA, EUA) ao inicio, antes da sequnda sessdo e 30 dias apds o final do tratamento clareador. O
desfecho primario, risco absoluto de sensibilidade dentaria, sera comparado usando o teste exato de Fisher
(= 5%). Em relacdo a avaliacdo da intensidade da sensibilidade dentaria, para cada escala de dor, uma
comparacdo dos dois grupos sera realizada utilizando o teste Mann-Whitney (=5%). A alteracdo de cor,
outro desfecho secundario, sera usada para determinar a eficacia do tratamento clareador associado ao uso
do dessensibilizante. Serdo obtidos valores médios e desvios-padrdo a partir dos dados de SGU para
ambas as escalas de cor. Tais valores de SGU e E para os dois grupos serdo comparados através do teste t
Student (= 5%).

Critério de Inclusdo:(ADEQUADO)

Os critérios de inclusdo consistirdo em pacientes, que deverdo apresentar idade a partir de 18 anos e ser de
ambos os sexos. Deverdo apresentar no minimo seis dentes anteriores superiores livres de carie e de
restauragdes na face vestibular. Os incisivos centrais ou caninos superiores deverdo apresentar coloracdo
A2 ou mais escura de acordo com a escala de cores Vita Classical
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(Vita-Zahnfabrik- Alemanha). Antes de realizar as intervengdes, a assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido (ANEXO 1) de cada participante sera obtida apos as devidas explicacdes acerca da
natureza do estudo e dos possiveis riscos dos tratamentos propostos. No mesmo dia, os participantes serdo
submetidos a um exame intraoral e profilaxia dental com pedra-pomes e agua com o uso de uma taca de
borracha.

Critério de Exclusdo:(ADEQUADO)

Os individuos a serem excluidos da pesquisa, por sua vez, serdo: usuarios de aparelho ortoddntico fixo,
gravidas ou lactantes, com presenca de manchas intrinsecas graves nos dentes (manchas pelo uso de
tetraciclina, fluorose e dentes despolpados), consumindo qualquer medicamento com acdo anti-inflamatdria
e antioxidante, utilizando dentifricio dessensibilizante, participantes com historico prévio de sensibilidade
dentaria ou qualquer patologia associada (bruxismo, recessdo gengival, lesdo ndo cariosa com exposicdc de
dentina) e fumantes.

Tamanho da amostra: 31 ADEQUADOC
Cronograma: ADEQUADO
Instrumentc de coleta de dades (ADEQUADO)

Curriculo da equipe de pesquisa: (ADEQUADQ)

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Folha de Rosto: (ADEQUADO) Assinade pela profa Dra Juliana Vianna Pereira, vice-coordenadora do
Programa de Pos-Graduacdo em Odontologia/ UFAM

TCLE: (ADEQUADO)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

O projeto em tela atendeu a todas as pendéncias. Diante do exposto somos de parecer favoravel a sua
aprovacao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: Rua Teresing, 4850

Bairro: Adriandpolis CEP: 89.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (092)3205-5130 Fax: (82)3305-5130 E-mail: cep@ufam.edubr

PagnaD5ce 07

69



AMAZONAS - UFAM

Continuagso do Parscer. 1.623.103

70

UNIVERSIDADE FEDERAL DO W

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas [PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 765681 pdf 17:16:26
Projeto Detalhado / |Projeto_Submissao_Veronica.pdf 07/11/2016 |Verdnica Pereira Aceito
Brochura 17:15:41 | Abbud
Investigador
TCLE/Termos de |TCLE_VeronicaAbbud_Alterado.docx 07/11/2016 |Verdnica Pereira Aceito
Assentimento / 17:12:24 | Abbud
Justificativa de

[Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Alterada.pdf 07/11/2016 |Veronica Pereira Aceito
17:11:34 | Abbud

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
MANAUS, 17 de Novembro de 2016

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador)
Enderego: Rua Teresina, 4850
Bairro: Adrianopolis CEP: 89.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3205-5130 Fax: (82)3305-5130 E-mail: cep@ufam.edubr

Pagina 07 ge 07



