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RESUMO

O clareamento dentario € um tratamento pouco invasivo, de facil aplicacdo e demonstra
excelentes resultados, mas o uso de altas concentra¢des de peroxido de hidrogénio esta
frequentemente relacionado a sensibilidade dentéria. Isso acarretou no desenvolvimento
de produtos de menor concentragdo para uso em consultdrio, que mesmo pouco
investigados, apresentam achados que apontam para menor efetividade. Esta pesquisa
investigou um protocolo hipotético de aumento da efetividade do perdxido de hidrogénio
20% (PH 20%), através da ativacdo com aparelho sonico, em um ensaio clinico
randomizado com boca-dividida. Uma amostra de 22 pacientes teve seus hemiarcos
superiores direito e esquerdo alocados aleatoriamente no grupo PH20 (sem ativagao
sonica) e no grupo PH20Smart (com ativagdo sonica). Duas sessdes de clareamento foram
realizadas em toda amostra, com intervalo de uma semana entre elas, conforme instrugdes
do fabricante. Os hemiarcos alocados no grupo PH20Smart receberam ativacao sonica
apos 10 e 30 minutos do inicio da sessdo, numa frequéncia de 170 Hz, pelo tempo de 30
segundos em cada dente, com movimentos circulares em toda a face vestibular. A
sensibilidade associada ao clareamento também foi registrada. Os resultados para
avaliag¢do de cor em ASGU (PH20= 5.6 ¢ PH20Smart= 5.8; p= 0.98) ¢ AE (PH20=10.6 ¢
PH20Smart= 10.3; p= 0.83) ndo apresentaram diferenca estatistica entre os grupos (teste
de Wilcoxon Pareado). O risco absoluto de sensibilidade (PH20=31.8 ¢ PHSmart= 36.4;
p= 0.94) se mostrou semelhante estatisticamente para ambos os grupos (teste de
McNemar). A intensidade de sensibilidade (escala VAS) foi maior durante as sessoes e
dentro das primeiras 24 horas apds as sessoes, para os dois grupos, sem diferengas entre
eles (teste Wilcoxon Pareado). Conclui-se que a ativagdo sdnica nao influenciou a
efetividade e sensibilidade do PH 20%, embora o gel clareador tenha se mostrado efetivo
e com reduzido risco absoluto de sensibilidade.

PALAVRAS-CHAVE: ensaio clinico, clareamento dental, peréxido de hidrogénio,
efetividade.



ABSTRACT

Bleaching of the teeth is an easy-handling and low invasive treatment with excellent
results although high concentrations of hydrogen peroxide are associated with tooth
sensitivity (TS). Manufactures have used this information to develop in-office low
concentration gels that have found to be less effective despite of the few investigations.
This research has examined a more effective hypothetical protocol for 20% hydrogen
peroxide (20% HP) based on sonic activation on a randomized split-mouth clinical trial.
A 22 subjects sample has had the left and right superiors hemi arches randomly allocated
to 20HP group (positive control) and 20HPSmart group (experimental). Intervention
consisted in two bleaching sessions with a one week interval according to fabricant's
instructions. Hemi arches on 20HPSmart received sonic activation by Smart Sonic device
after 10 and 30 minutes from the beginning of each bleaching session, at a 170 Hz
frequency on each anterior tooth buccal surface, with round movements. The results for
color evaluation in ASGU (20HP= 5.6 and 20HPSmart= 5.8; p= 0.98) and in AE (20HP=
10.6 and 20HPSmart= 10.3; p= 0.83) presented no statistic difference (two-way ANOVA
and Tukey’s test). Absolut risk for TS was equal statistically for both groups (Fisher’s
exact test). Intensity of TS predominated during and 24 after the bleaching sessions, for
both groups, with no statistical difference (two-way ANOVA and Tukey’s test). In the
limitations of this study, it was concluded that sonic activation has had no influence on
effectiveness and tooth sensitivity of in-office 20% hydrogen peroxide application.

KEYWORDS: clinical trial, tooth bleaching, hydrogen peroxide, effectiveness.
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1 INTRODUCAO

Alteragdes de cor nos elementos dentarios t€ém um impacto negativo consideravel na
satisfacdo com a aparéncia geral do sorriso. Dentes brancos sdo cada vez mais desejados e
correlacionados a um melhor status social, o que tem resultado em crescente demanda por
procedimentos odontologicos com finalidade clareadora nos ultimos anos (KERSHAW et al.,

2008; TIN OO et al., 2011).

Fatores extrinsecos e intrinsecos sdo os responsaveis pela alteragdo de cor dos dentes.
Os fatores extrinsecos atingem os dentes externamente, podendo internalizarem-se através de
fendas e porosidades no esmalte, e sdo associados a alimentos e bebidas com substancias
corantes. Os fatores intrinsecos sdo resultados de alteragdes na estrutura, nos componentes ou
na espessura das camadas dos tecidos dentérios, e sdo classificados em congénitos, quando
ocorrem durante a formagdo da estrutura dentaria, como amelogénese imperfeita e fluorose; e
adquiridos, quando ocorrem apds a erupcao do dente, como traumas e hemorragia pulpar

(WATTS & WADDY, 2001; FEARON, 2007).

Dentre as mais diversas formas de reverter ou minimizar as alteragdoes cromaticas dos
dentes, o clareamento dentdrio ganha destaque por se tratar de um procedimento considerado
pouco invasivo, de facil aplicacdo e com potencial para excelentes resultados. Consiste
basicamente na aplicacdo de um agente clareador a base de peréxido de hidrogénio ou seu
precursor, o peroxido de carbamida, através de aplicagdo externa (em dentes polpados ou
despolpados), interna (apenas em dentes despolpados) ou uma combinagao de ambas (JOINER,

2006; FEARON, 2007; FELIZ-MATOS et al., 2014;).

O mecanismo do clareamento dentario permanece incerto e € hipoteticamente explicado,
como cita Kwon e Wartz (2015), em que duas fases: uma primeira fase, que compreende a
difusdo do agente clareador pelos tecidos dentarios; e uma segunda fase, onde ha a interagao do
agente clareador com componentes do esmalte e da dentina. A difusdo do perdxido de
hidrogénio e seus subprodutos através de esmalte e dentina ¢ assegurada pelo seu baixo peso
molecular, e ocorre através dos espagos interprismaticos e tibulos dentinarios, inclusive
atingindo a polpa (JOINER, 2006; EIMAR et al., 2012; KWON & WARTZ, 2015). Essa
dindmica ¢ influenciada pelo tempo de permanéncia e concentragcdo do agente clareador
(SOARES et al., 2014; ALMEIDA et al., 2015). Uma vez dentro dos tecidos, moléculas

organicas pigmentadas, conhecidas como cromoforos, sdo quebradas pela acdo de radicais
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livres em moléculas mais simples, com menor quantidade de anéis aromaticos e maior
quantidade de cadeias carbdnicas, que sdo mais claras (JOINER, 2006; FEARON, 2007).
Contrariamente, Eimar et al. (2012) sugerem que o clareamento se baseia na oxidagdo de
componentes transparentes da propria matriz dos tecidos dentarios, que se tornam brancos e

opacos, contrariando as teorias de quebra de moléculas cromogénicas.

O clareamento externo de dentes polpados apresenta trés conhecidas técnicas de
aplicagdo: caseira, realizada com peréxido de menor concentracdo (3 a 10% para peroxido de
hidrogénio e 10 a 22% para o peroxido de carbamida) aplicado pelo préprio paciente em uma
moldeira individualizada, em intervalos que variam de 30 minutos a 2 horas (CARDOSO, 2010;
FELIZ-MATOS et al., 2014); em consultério, com peréxido de maior concentragdo (20 a 40%)
aplicado pelo cirurgido-dentista; e através dos produtos de prateleira, que correspondem a
produtos de baixa concentragao de peroxido (até 10% de peroxido de hidrogénio), em fitas ou

vernizes, aplicados pelo proprio paciente (JOINER, 2006).

A aplicagdo em consultdrio de um gel clareador reune as vantagens de permitir controle
total da aplicagdo por parte do profissional, dispensar uso de moldeiras, além de oferecer
resultados imediatos em apenas uma sessao, motivo este pelo qual € a técnica mais procurada
pelos pacientes (JOINER, 2006; BERNARDON et al., 2010; BASTING et al., 2012). Contudo,
estudos clinicos t€ém demonstrado significativa prevaléncia de diferentes graus de sensibilidade

associada ao clareamento em consultorio (BONAFE etal., 2013; REIS et al., 2013).

Conhecida como o mais comum dos efeitos adversos do clareamento, a sensibilidade
dentaria tem prevaléncia relatada na literatura entre 55 a 100% (TAY et al., 2009; KOSSATZ
et al., 2011). Tal desconforto gerado pelo clareamento tem sua origem na rapida difusdo das
moléculas de perdxido de hidrogénio. A injuria pulpar transitoria pode desencadear reacdes que
levam a liberag@o neurotransmissores como adenosina trifosfato e prostaglandina, que excitam
e sensibilizam os nociceptores pulpares (CARTAGENA et al,, 2015). A quantidade de material
difundido e a citotoxicidade dependem da concentracdo do agente e de seu tempo de aplicagao

(SOARES et al., 2014; ALMEIDA et al., 2015).

Agentes clareadores de consultério com menores concentragdes, como o perdxido de
hidrogénio 20%, foram langados no mercado com a proposta de minimizar os efeitos adversos
dos géis com concentragdo convencional (35 a 40%). A menor citotoxicidade desses produtos,

com provavel menor sensibilidade (SOARES et al., 2014), tem sido acompanhada da redugao
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da efetividade (REIS et al., 2013), possivelmente pela diminuicdo da producdo de radicais
livres, responsaveis pela agdo clareadora. Tal fato que tem despertado interesse na busca por

um protocolo de maior efetividade para esses produtos.

Recentemente, a aplicacdo com ativagdo sonica de materiais dentarios, como sistemas
adesivos, tem sido investigada. Achados laboratoriais demonstraram o aumento da resisténcia
de unido de sistemas adesivos diversos a partir da sua ativagdo com aparelhos sOnicos
(CUADROS-SANCHEZ et al., 2014; MENA-SERRANO et al., 2014). O resultado pode ser
possivelmente explicado pelo aumento da difusdao de mondmeros na dentina desmineralizada e
melhor evaporagdo do solvente a partir do desenvolvimento de ondas de pressdo no material
pelo movimento sonico. Tal fato levanta o questionamento da possibilidade potencial de se
aumentar a difusdo nos tecidos duros de outros materiais fluidos, como o peroxido de

hidrogénio de baixa concentragdo (MENA-SERRANO et al., 2014).

Sendo assim, este trabalho objetiva comparar a efetividade e a sensibilidade do peréxido
de hidrogénio 20%, com e sem aplicagdo por ativagdo sbnica, através de um estudo clinico
randomizado. A hipdtese ¢ de que a ativagao sdnica resultara em maior efetividade na mudanca

de cor em relagdo ao mesmo agente aplicado sem ativagao sonica.

2 MATERIAIS E METODOS

Este ¢ um estudo quantitativo, experimental, do tipo ensaio clinico controlado,
randomizado, duplo-cego, com desenho de boca dividida, onde o grupo teste serd avaliado
quanto a sua superioridade em relagdo ao grupo controle. As normas obedecem o Consolidated

Standard of Reporting Trials (CONSORT 2010).

2.1. Consideracoes éticas

O projeto foi encaminhado e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal do Amazonas com o registro 49719715.2.00000.5020 (Anexo 1). Para a
participagdo no estudo, foi solicitado preenchimento de um Termo de Consentimento Livre

Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1).
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2.1.1. Riscos e beneficios

Os procedimentos realizados sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar disso,
poderiam ocorrer alguns tipos de desconfortos temporarios relatados pelos participantes como
sensibilidade dentéria e/ou irritagdo gengival. Caso o paciente relatasse qualquer tipo de
desconforto, seriam propostos tratamentos para eliminar e/ou reduzir o incomodo, ou até
mesmo a suspensdo do tratamento clareador. Além disso, poderia ocorrer inicialmente
impressao de manchamento dos elementos dentarios devido a um clareamento nao uniforme,
sendo este aspecto modificado ao longo das semanas e apresentando aspecto uniforme ao final
do tratamento. Quanto aos questionarios de qualidade de vida, poderia haver constrangimento
por parte dos participantes que ndo foram obrigados a responder nenhuma das questdes, caso
ndo se sentissem confortaveis. Considerando que esta pesquisa foi realizada com o
consentimento livre e esclarecido dos pacientes (TCLE), sob a supervisdo de profissionais
capacitados e buscando avaliar técnicas ja empregadas no mercado, o estudo nio ofereceu
maiores riscos fisicos ou intelectuais aos pacientes. A medida tomada para minimizag¢do dos
riscos foi a informacdo no TCLE da imprevisibilidade do resultado final do tratamento
clareador; das medidas a serem tomadas em caso de dor; e da permissdo para o paciente deixar
a pesquisa, sem qualquer 6nus, no momento em que assim desejasse. Os resultados deste
trabalho sdo dados cientificos para embasar novas pesquisas para aprimoramento das técnicas

de clareamento dental.

2.2. Casuistica

Através de contato por publicidade local (jornais, sites, folders e redes sociais) os
participantes incluidos foram avaliados na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
do Amazonas — UFAM, apoés orientagdes sobre a natureza do ensaio e esclarecimento de todas

as duvidas.

2.2.1. Critérios de inclusao

Os voluntarios incluidos precisavam ter idade minima de 18 anos, dentes antero-
superiores livres de caries e de restauragdes na face vestibular, além de incisivos centrais
superiores com cor C2 ou mais saturada, de acordo com a escala de cores Vita Classic (Vita

Zahnfabrik, Bad Siackingen, Alemanha).
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2.2.2. Critérios de exclusao

Foram excluidos da pesquisa voluntérios usudrios de aparelho ortoddntico, gravidas ou
lactantes, pacientes com severa descoloracdo dentdria interna (manchas por tetraciclina,
fluorose, morte pulpar), com hébitos de bruxismo ou qualquer outra patologia capaz de causar
sensibilidade espontdnea ou provocada, tais como recessdo gengival, trincas em esmalte,
desgastes por atri¢do, exposicdo dentinaria e lesdes cervicais ndo-cariosas, além de pacientes

dependentes de qualquer droga com ag¢do anti-inflamatoria ou antioxidante.

2.2.3. Numero de sujeitos

Considerando que este trabalho consiste em uma pesquisa do tipo boca dividida, uma
amostra total de 22 pacientes foi necessaria para se ter 90% de chance de detectar, com um
nivel de significancia de 5%, um aumento no desfecho primario de mudanga de 6 tons da escala
de cor (ASGU) no grupo-controle para 9 tons no grupo-teste. Estimando-se perdas (10%), um

total de 25 pacientes foi recrutado para a pesquisa.

2.2.4. Randomizacio e grupos experimentais

A randomizagdo desta pesquisa alocou os hemiarcos superiores direitos e esquerdos no
grupo PH20 (peroxido de hidrogénio 20%; grupo-controle) ou no grupo PH20Smart (com
ativagdo sonica; grupo-experimental), de maneira que cada participante fez parte de ambos os
grupos. Um terceiro operador ndo envolvido no protocolo de pesquisa conduziu o processo e
registrou a alocagdo dos participantes e grupos em envelopes numerados, opacos e selados. A
alocagdo foi revelada a abertura do envelope ao operador, e permaneceu desconhecida para os
participantes e avaliadores. Os participantes foram orientados a escovar os dentes regularmente,
com dentifricio fluoretado e sem agentes dessensibilizantes. A arcada inferior também foi
clareada com o mesmo produto, seguindo as recomendagdes do fabricante. Os dados desta

arcada ndo foram coletados.

2.3. Intervencio

Cada participante foi submetido a duas sessdes clinicas de clareamento, com intervalo
de sete dias entre elas, em ambos os arcos dentarios. Em cada sessdo, foi realizada a profilaxia

com pasta de pedra-pomes e agua, seguida pelo registro de cor. Em seguida, com afastamento



14

de bochechas e labios com o dispositivo Arcflex (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil) e
protecdo da gengiva com barreira gengival fotopolimerizavel Topdam (FGM, Joinville, Santa
Catarina, Brasil), foi feita a aplicacdo do gel. (Figura 1). O agente clareador Whiteness HP Blue
20% (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil) foi aplicado pelo intervalo de 50 minutos, até os

segundos pré-molares.

Figura 2 - Ativagdo sénica do hemiarco alocado no grupo PH20Smart.

O hemiarco alocado no grupo PH20/Smart recebeu ativagdo ap6s 10 e 30 minutos com
o aparelho sonico Smart (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil), em sua poténcia de 170 Hz,
nos dentes incisivo central, incisivo lateral e canino, durante 30 segundos por dente, com

movimentos em toda a face vestibular, totalizando 90 segundos de uso do aparelho (Figura 2).
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Decorrido o tempo de aplicagdao do gel, o mesmo foi removido incialmente com sugador
cirargico, posteriormente com gaze, € por fim, com jato de agua. No grupo PH20, a aplicagao

seguiu a recomendacdo do fabricante, sem ativagao sonica.

2.4. Avaliac¢ao de cor

T T2 T3 T4
(BASELINE) (7 DIAS) (14 DIAS) (37 DIAS)
DIA 1 2 3 a 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 36 37
I T TN TN N N TN T N M N M . ] >
i | Apos 24-48h i1 Apds 24-48h
1
: I Sensibilidade (VAS) I : I Sensibilidade (VAS) | Avaliacao da cor: Avaliacdo da cor:
1 | + Escala Vita Classic + Escala Vita Classic
+ E trofotémet . 5
Avaliacio da cor: Avaliacdo da cor: spectrofotometro Espectrofotometro
+ Escala Vita Classic + Escala Vita Classic ]
+ Espectrofotébmetro + Espectrofotémetro ! Ultimos 30 dias
! Sensibilidade (VAS)
1* Sessao de 2? Sessao de
Clareamento Clareamento
1 Até 1h 1 Até 1h
Sensibilidade (VAS) l Sensibilidade (VAS) l
y Entre 1 a 24h y Entre 1 a24h
[ sensibilidade (vas) | [ sensibilidade (vaS) |

Figura 3 - Timeline da pesquisa.

11 ad Radd ba LA R A

Figura 4 - Escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik) organizada por ordem de valor.

A avaliagdo de cor foi realizada nos 4 tempos de pesquisa (T): T1 — imediatamente antes
da primeira sessao de clareamento ou baseline; T2 — 7 dias apds a primeira sessao; T3 — 14 dias
apos a primeira sessdo; e T4 — 37 dias apds a primeira sessdo (Figura 3). Um método subjetivo

com a escala de cores Vita Classical (Vita Zahnfabrik, BadSackingen, Alemanha) orientada por
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ordem de valor (Figura 4) e um método objetivo com o espectrofotometro EasyShade (Vident,
Brea, CA, EUA) compuseram os instrumentos de avaliagdo de cor, que ocorreu em ambiente

com condi¢des de iluminagao artificial.

Figura 5 - Guias de silicone para o posicionamento constante do espectrofotémetro ao longo da
pesquisa.

Figura 6 - Instrumento de corte circular punch.

Para o exame subjetivo, foram dispostas as 16 cores da escala, do maior (B1) para o
menor valor (C4). A cor foi medida no ter¢go médio da superficie vestibular de um dos incisivos
centrais superiores (aleatoriamente selecionado). Ao final da avaliag@o subjetiva, foi calculada

a variacao de tons orientados pela escala de valor (ASGUs).
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Para a avaliacdo objetiva, foi feita uma impressao preliminar do arco superior usando a
pasta densa de silicone (Vigodent S/A Ind. Com., Rio de Janeiro, RJ, Brasil) para servir de um
guia padrdo para a ponta do espectrofotometro (Figura 5). Foi criada uma janela na superficie
vestibular do guia de silicone na dire¢ao do meio do incisivo central, usando um dispositivo
tipo punch metalico de aproximadamente 6 mm de didmetro (Figura 6). A cor foi determinada
usando os parametros digitais do espectrofotdmetro, seguindo os valores indicados pelas letras:
L*, a* e b*, onde L* representa a luminosidade (valor de 0 (coloragdo mais escura) a 100
(coloragdo mais clara), e a* representa o eixo vertical que varia de +60 (amarelo) e -60 (azul),
e b* representa o eixo horizontal que varia de +60 (vermelho) e -60 (verde) A diferenca da cor
inicial e da variagdo de cor em cada periodo (AE*) foi calculada usando a seguinte formula:

AE*=[(AL*)+(Aa*>+(Ab*)2]%.

2.5. Mensuracao da sensibilidade

O registro de sensibilidade ao clareamento foi realizado em 3 dos 4 tempos da pesquisa:
T1 — baseline; T2 — 7 dias ap0s a primeira sessdo de clareamento; e T4 — 37 dias apds a primeira
sessdo de clareamento. Para os tempos T1 e T2, também foram considerados 3 momentos: até
1 hora ap6s o clareamento, entre 1 e 24 horas apds, e entre 24 e 48 apds. O instrumento utilizado
foi o auto registro em uma Escala Andloga Visual (VAS), correspondente a uma linha
horizontal de 100 mm, onde 0 (extremidade esquerda) representa nenhuma dor e 100
(extremidade direita) maior dor possivel (anexo). O intervalo marcado foi posteriormente
mensurado com uma régua e os valores foram tabulados para avaliagdo da intensidade de
sensibilidade ao clareamento. O mesmo instrumento foi utilizado para classificar o risco
absoluto de sensibilidade, registrado como ausente quando marcado na extremidade esquerda

da escala, e presente, quando marcado em qualquer outro ponto.

Qual é a intensidade da sua dor hoje? Desenhe uma marca vertical na linha abaixo
para indicar a intensidade da sua dor.

Nenhuma dor | | Dor muito intensa

Figura 7 - llustragdo da Escala Anédloga Visual (VAS) para registro de sensibilidade.

2.6. Analise de dados

A andlise dos dados seguiu o protocolo de intencdo de tratar e envolveu todos os

participantes alocados aleatoriamente. O estatistico permaneceu cego para os grupos de estudo.
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A efetividade do clareamento (objetivo primario), com os dados da avaliacdo subjetiva
(ASGUs) e objetiva da cor (AE) L*, a* e b*, foi avaliada pelo teste Wilcoxon-pareado. A
calibragdo dos avaliadores de cor se deu previamente ao inicio do estudo, onde uma
concordancia igual ou superior a 0.8 (estatistica k) foi necessaria. A sensibilidade ao
clareamento (objetivo secundario) foi separadamente analisada: o risco absoluto de
sensibilidade dentaria (registrada pelo menos uma vez pelos pacientes) foi comparado pelo teste
McNemar, enquanto a intensidade da sensibilidade foi avaliada pelo teste Wilcoxon-pareado.

Para todos os testes foi considerado o nivel de significancia de 5%.
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3 ARTIGO

Efetividade e sensibilidade do perdéxido de hidrogénio 20% aplicado em consultério com

e sem ativacio sonica: estudo clinico randomizado.
RESUMO

Objetivo: avaliar a efetividade (desfecho primario) e sensibilidade (desfecho secundario) do
peroxido de hidrogénio 20% aplicado em consultério com e sem ativagdo sonica.

Materiais e métodos: uma amostra de 22 pacientes teve seus hemiarcos superiores direito e
esquerdo alocados aleatoriamente no grupo PH20 (sem ativagao sénica) e no grupo PH20Smart
(com ativagdo soOnica). Duas sessdes de clareamento foram realizadas em toda amostra, com
intervalo de uma semana entre elas, conforme instru¢des do fabricante. Os hemiarcos alocados
no grupo PH20Smart receberam ativacao sonica apds 10 e 30 minutos do inicio da sessdo, numa
frequéncia de 170 Hz, pelo tempo de 30 segundos em cada dente, com movimentos circulares
em toda a face vestibular. A sensibilidade associada ao clareamento também foi registrada.
Resultados: os resultados para avaliacao de cor em ASGU (PH20= 5.6 e PH20Smart= 5.8; p=
0.98) e AE (PH20= 10.6 ¢ PH20Smart= 10.3; p= 0.83) ndo apresentaram diferenca estatistica
entre os grupos (analise de variancia a dois critérios e teste de Tukey). O risco absoluto de
sensibilidade (PH20= 31.8 ¢ PHSmart= 36.4; p= 0.94) se mostrou semelhante estatisticamente
para ambos os grupos (teste exato de Fisher). A intensidade de sensibilidade (escala VAS) foi
maior durante as sessoes e no intervalo de 24 apds sessdes, para os dois grupos, sem diferencas
entre eles (andlise de variancia a dois critérios e teste de Tukey).

Conclusdo: embora o perdéxido de hidrogénio 20% tenha sido efetivo no clareamento em
consultorio, a ativacdo sonica ndo exerceu influéncia sobre sua efetividade ou sensibilidade.

Palavras-chave: ensaio clinico, clareamento dental, peroxido de hidrogénio, efetividade.

INTRODUCAO

O clareamento dentario ¢ considerado uma alternativa pouco invasiva, de facil execucao
e com excelentes resultados para o tratamento das alteracdes de cor. Consiste basicamente na
aplicagdo de um agente a base de peroxido de hidrogénio ou seu precursor, o peroxido de
carbamida, através de aplicagdo externa (em dentes polpados e despolpados) e interna (apenas

. ~ 1,2
em dentes despolpados), ou uma combinagdo de ambas. '*?

Dentes polpados sdo clareados por trés diferentes técnicas conhecidas de aplicagdo:
caseira, realizada com peréxido de carbamida (10 a 22%) ou perdxido de hidrogénio (3 a 10%)
aplicado em uma moldeira personalizada™*; em consultério, com agentes em concentragdes
mais elevadas (35 a 40%) aplicado pelo cirurgido-dentista; e através dos produtos de prateleira,

que correspondem a produtos com baixa concentragdo de perdxido, em fitas ou vernizes,
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. r . . 1 , . . , e .
aplicados pelo proprio paciente.” A técnicas caseira e de consultério podem ainda ser

combinadas, com possibilidade de melhorias nos resultados.’

O uso em consultorio de um gel clareador reune as vantagens de permitir controle total
da aplicacdo por parte do profissional, dispensar uso de moldeiras, além de oferecer resultados
imediatos em apenas uma sessdo, motivo este pelo qual é a técnica mais procurada pelos
pacientes.l’6’7 Contudo, a sensibilidade dentaria, um efeito adverso comum associado a técnica
de consultorio, tem prevaléncia de 55 a 100%.* O desconforto é associado & difusdo das
moléculas de perdxido de hidrogénio pelos tecidos dentarios, que acabam por atingir
temporariamente a polpa.'’ A quantidade de moléculas difundidas e o potencial citotoxico

dependem da concentragio do agente clareador e seu tempo de aplicagio.'"'?

Agentes clareadores de consultério com menores concentragdes, como o perdxido de
hidrogénio 20% foram langados no mercado com a proposta de minimizar os efeitos adversos
dos géis com concentragdo convencional (35 a 40%). A menor citotoxicidade desses produtos,
com provavel menor sensibilidade, 12 tem sido acompanhada da reducdo da efetividade, '
possivelmente pela diminui¢do da producdo de radicais livres, responsdveis pela acdo
clareadora. Tal fato que tem despertado interesse na busca por um protocolo de maior

efetividade para esses produtos.

Recentes achados laboratoriais demonstraram um aumento na efetividade de agentes de
unido com a aplicagdo sonica dos produtos.'*'” Esses resultados levantam a possibilidade
potencial de se aumentar a difusio nos tecidos duros de materiais fluidos,"> como o peréxido
de hidrogénio 20%. Sendo assim, este trabalho objetiva avaliar a efetividade e a sensibilidade
do peroxido de hidrogénio 20%, com e sem ativacdo sonica, através de um estudo clinico
randomizado e se sustenta na hipdtese de que a ativagdo sOnica resultara em maior efetividade

na mudanca de cor em relagdo ao mesmo agente aplicado sem ativagdo sonica.

MATERIAIS E METODOS

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal do
Amazonas com o registro 49719715.2.00000.5020 e foi delineada conforme as normas do
CONSORT 2010."® Com base em critérios pré-determinados, 22 voluntarios foram

selecionados para o estudo, no periodo de setembro de 2014 a janeiro de 2015. Duas semanas
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prévias a intervengao, os pacientes submeteram-se a profilaxia dentaria com agua, pedra-pomes

e taga de borracha.

Critérios de inclusdo e exclusdo

Este ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego, com desenho de boca
dividida, incluiu voluntarios com idade igual ou superior a 18 anos, com boa saude geral,
auséncia de caries e de restauragdes na face vestibular dos dentes anteriores, e incisivos centrais
ou caninos superiores com cor C2 ou mais escura, determinada por comparacdo em escala Vita

Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Séackingen, Germany).

Foram excluidos da pesquisa voluntérios usudrios de aparelho ortoddontico, gravidas ou
lactantes, pacientes com severa descoloracdo dentdria interna (manchas por tetraciclina,
fluorose, morte pulpar), com hébitos de bruxismo ou qualquer outra patologia capaz de causar
sensibilidade espontdnea ou provocada, tais como recessdo gengival, trincas em esmalte,
desgastes por atri¢do, exposi¢cdo dentinaria e lesdes cervicais ndo-cariosas, além de pacientes

dependentes de qualquer droga com ag¢do anti-inflamatoria ou antioxidante.

Cdlculo amostral

Considerando que este trabalho consiste em uma pesquisa do tipo boca dividida, uma
amostra total de 22 pacientes foi necessaria para se ter 90% de chance de detectar, com um
nivel de significancia de 5%, um aumento no desfecho primario de mudanga de 6 tons da escala
de cor (ASGU) no grupo-controle para 9 tons no grupo-teste. Estimando-se perdas (10%), um

total de 25 pacientes foi recrutado para pesquisa.

Intervencao

Cada participante foi submetido a duas sessdes de clareamento, com intervalo de 7 dias
entre elas. Cada sessao de clareamento iniciou com as etapas de isolamento relativo dos dentes,
através de colocagdo de afastador de labios e bochechas Arcflex (FGM, Joinville, Santa
Catarina, Brasil) e protetor gengival fotopolimerizavel Topdam (FGM, Joinville, Santa
Catarina, Brasil) sobre uma faixa de 2 mm de gengiva marginal, fotopolimerizado por 20
segundo a cada 2 dentes. O agente clareador Whiteness HP Blue 20 (FGM, Joinville, Santa
Catarina, Brasil) foi aplicado logo em seguida em toda a superficie vestibular de todos os dentes

anteriores, conforme instru¢do do fabricante, pelo tempo total de 50 minutos. Nos intervalos de
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10 e 30 minutos ap6s o inicio, o hemiarco superior alocado no grupo PH20Smart recebia a¢ao
sonica do aparelho Smart (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil), com uso de uma ponta
descartavel propria, nos dentes incisivo central, incisivo lateral e canino, através de movimentos
circulares por toda a face vestibular do dente, pelo tempo de 30 segundos em cada dente,
totalizando 90 segundos de aplicagdo no hemiarco. Decorrido o tempo de aplicagdao do gel, o
mesmo foi removido incialmente com sugador cirirgico, posteriormente com gaze, € por fim,
com jato de agua. No grupo PH20, a aplicacdo seguiu a recomendagdo do fabricante, sem
ativacdo sonica. Todos os participantes foram orientados a escovar os dentes pelo menos 3

vezes ao dia, com pasta de dente fluoretada e sem agentes dessensibilizantes.

Avaliagdo de cor

A avaliagdo de cor foi realizada nos 4 tempos de pesquisa (T): T1 — imediatamente antes
da primeira sessdo de clareamento ou baseline; T2 — 7 dias apds a primeira sessao; T3 — 14 dias
apos a primeira sessdo; ¢ T4 — 37 dias apés a primeira sessdo. Um método subjetivo de
comparagdo e um objetivo de mensuragdo espectrofotométrica foram utilizados. O método
subjetivo correspondeu a comparacdo com a escala Vita Classical (Vita Zanhfabrik),
organizada por ordem decrescente de valor, de maneira que a cor Bl representa o tom mais
claro, e a cor C4, o mais escuro (tabela 1). Embora a escala ndo seja linear em seu real sentido,
as mudancas de tons foram tratadas como lineares para o proposito da andlise estatistica. O
registro de cor foi realizado por avaliadores calibrados, comparando a escala a um dos incisivos
centrais do paciente, em seu terco médio vestibular. Quanto ao método objetivo, este consistiu
na mensurac¢ao com aparelho espectrofotometro Easyshade (Vident). Para tal, confeccionaram-
se guias de silicone de adi¢@o para cada paciente com objetivo de certificar o posicionamento
constante do aparelho ao longo da pesquisa. Os posicionadores eram moldes de silicone de
adi¢do denso Adsil (Coltene Whaledent, Everglass, USA) com aberturas circulares na regiao
correspondente ao terco médio de cada dente, realizadas com um punch, instrumento metéalico

de corte cilindrico cujo didmetro ¢ de 6 mm.

Tabela 1 — Organizagdo da escala Vita Classical por ordem de valor.
Cor Bl A1 B2 D2 A2 C1 C2 D4 A3 D3 B3 A35 B4 C3 A4 C4

Referéncia 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 M 12 13 14 15 16

Ordem decrescente de valor sugerida pelo fabricante.
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Avaliac¢ado de sensibilidade

O registro de sensibilidade ao clareamento foi realizado em 3 dos 4 tempos da pesquisa:
T1 — baseline; T2 — 7 dias ap0s a primeira sessdo de clareamento; e T4 — 37 dias apds a primeira
sessdo de clareamento. Para os tempos T1 e T2, também foram considerados 3 momentos: até
1 hora ap0s o clareamento, entre 1 e 24 horas apds, e entre 24 e 48 apds. O instrumento utilizado
foi o auto registro em uma Escala Andloga Visual (VAS), correspondente a uma linha
horizontal de 100 mm, onde 0 (extremidade esquerda) representa nenhuma dor e 100
(extremidade direita) maior dor possivel. O intervalo marcado foi posteriormente mensurado
com uma régua e os valores foram tabulados para avaliagdo do risco absoluto de sensibilidade

(presenca ou auséncia) e a intensidade de sensibilidade ao clareamento.

Andlise estatistica

A analise dos dados seguiu o protocolo de intengdo de tratar e envolveu todos os
participantes alocados aleatoriamente. O estatistico permaneceu cego para os grupos de estudo.
A efetividade do clareamento (objetivo primario), com os dados da avaliacdo subjetiva
(ASGUs) e objetiva da cor (AE) L*, a* e b*, foi avaliada pelo teste Wilcoxon-pareado. A
calibragdo dos avaliadores de cor se deu previamente ao inicio do estudo, onde uma
concordancia igual ou superior a 0.8 (estatistica k) foi necessaria. A sensibilidade ao
clareamento (objetivo secunddrio) foi separadamente analisada: o risco absoluto de
sensibilidade dentaria (registrada pelo menos uma vez pelos pacientes) foi comparado pelo teste
McNemar, enquanto a intensidade da sensibilidade foi avaliada pelo teste Wilcoxon-pareado.

Para todos os testes foi considerado o nivel de significancia de 5%.

RESULTADOS

Um total de 114 pacientes foram triados e desses, 89 foram exlcluidos de acordo com
os critérios de inclusdo e exclusdo. Vinte e cindo participantes foram recrutados, sendo que 22
concluiram a pesquisa, perda de segmento prevista (Figura 1).

A média inicial da cor no baseline ¢ apresentada na tabela 2. A tabela 3 mostra a média
da variagdo nos tons de cor (ASGU) entre o baseline (T1) e 37 dias apds o inicio (T4), que
correspondeu 5.6 tons para o grupo PH20 e 5.8 para o grupo PH20Smart, resultados sem
diferenga estatistica (p>0.05). A variagdo de cor pelo espectrofotometro (AE) foi de 10.6 para
o grupo PH20 e de 10.3 para o grupo PH20Smart, resultados esses sem diferenga estatistica

(p>0.05).
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—{ Elegiveis (n=114)

Excluidos (n=89)

Incisivos/caninos mais claro que C2 (21)
Presenca de restauragdo anterior (8)

»| Fumante (12)

Clareamento prévio (29)

Aparelho ortodontico (12)

Lesdo cervical ndo cariosa (7)

v
Randomizados (n=25)

v
— Boca-dividida
Alocados PH20 (n=25)
Alocados PH20Smart (n=25)

v
Perdidos (n=3)
Antes da segunda sessdo, por
indisponibilidade de horario (3)

v

Analisados (n=22)

Figura 1 - Fluxograma da pesquisa.

Tabela 2 — Caracteristicas dos participantes no baseline da pesquisa.

Caracteristicas PH20Smart PH20
Idade (média + DP, anos) 265 7.1 26.1 7.1
Cor no baseline (média + DP, SGU) 11.9+20 1.7 +22

SGU - shade guide units (tons na escala de cor)

A média inicial da cor no baseline ¢ apresentada na tabela 2. A tabela 3 mostra a média
da variagdo nos tons de cor (ASGU) entre o baseline (T1) e 37 dias apds o inicio (T4), que
correspondeu 5.6 tons para o grupo PH20 e 5.8 para o grupo PH20Smart, resultados sem
diferenga estatistica (p>0.05). A variagdo de cor pelo espectrofotometro (AE) foi de 10.6 para
o grupo PH20 e de 10.3 para o grupo PH20Smart, resultados esses sem diferenga estatistica

(p>0.05).

Tabela 3 - Mudanga de cor em tons na escala de cor (SGU para Vita Classical) e AE (média + desvios-
padréo) entre baseline vs. 37 dias apds a primeira sessdo para ambos os grupos.

Instrumento de avaliagdo PH20Smart PH20 p-value (*)
ASGU 58 +23 5.6 + 2.4~ 0.98
AE 10.3 + 6.0¢ 10.6 £ 5.9 0.83

* Teste Wilcoxon-pareado. Médias identificadas com a mesma letra sdo estatisticamente similares.
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O risco absoluto (%) de sensibilidade ao clareamento foi de 31.8 para o grupo PH20 e
36.4 para o grupo PH20Smart, o que ndo apontou diferencas estatisticas (p>0.05). O risco
relativo (%) na pesquisa foi de 87.5, com um intervalo de confianca de 38 a 199 (Tabela 4). As
médias de intensidade de sensibilidade (mm na escala VAS) permaneceram maiores nas
primeiras 24 horas ap0ds a sessao de clareamento, tendo uma diminuig¢ao perceptivel no intervalo

entre 24 e 48. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos (Tabela 5).

Tabela 4 — Comparagdo entre o nimero de pacientes que experimentaram sensibilidade dentéaria (SD)
pelo menos uma vez durante o regime clareador em ambos os grupos juntamente com o
risco absoluto e o risco relativo.

Numero de participantes com

Tratamento SD Risco absoluto* Risco relativo
: ~ (95% ClI) (95% ClI)
Sim Nao
PH20Smart 8 14 36.4 (19-57)°
87.5(38-199)
PH20 7 15 31.8 (16-52»

Teste McNemar (p = 0.94). Riscos identificados com letras diferentes séo estatisticamente diferentes.

Tabela 5 - Intensidade da sensibilidade dentéria (médias + desvios-padrao) em diferentes momentos
para ambos os grupos e a comparagdo estatistica*.

Escala VAS
Momentos
PH20Smart PH20
até 1 hora 22+ 6048 3.0+ 6748
1 a 24 horas apds 41+8.18 27+57°
24 a 48 apos 0.4 +1.24 04x1.24

* Teste Wilcoxon-pareado (p = 0.02). Médias identificadas com a mesma letra sao estatisticamente semelhantes.

DISCUSSAO

A ativagdo soOnica do peroxido de hidrogénio 20% ndo surtiu efeito estatistico na
efetividade clareadora, no risco absoluto de sensibilidade e na intensidade de sensibilidade no
presente estudo. O resultado rejeita a hipotese inicial de que a ativagdo sOnica aumentaria a
efetividade do agente clareador, hipdtese essa construida sobre resultados anteriores da mesma
ativacdo em sistemas adesivos, que se mostraram promissores possivelmente pelo fato de
aumentar a penetragio dos mondmeros resinosos em esmalte e dentina condicionados.'*"
Diferentemente, a efetividade do gel clareador ¢ dita estar associada a velocidade e a quantidade

~ . . 1 . ~ . . . ~
de formacdo de radicais livres,” que possivelmente ndo foram influenciadas pela vibragao

sOnica, na frequéncia do aparelho testado neste estudo. Esses resultados, contudo, carecem de
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referéncias comparaveis, ja que até o presente momento a investigacao tratada nesta pesquisa
nao apresenta precedentes.

O PH 20% se mostrou um agente clareador efetivo nos resultados deste trabalho.
Variacdes de cor de 10.6 (AE) e 5.6 (ASGU) foram obtidas, corroborando com o trabalho de
Reis ¢ tal. (2013)", cuja variagdo média de cor encontrada foi de 6 (ASGU). Para efeito de
alteracao de cor, considera-se perceptivel ao olho humano qualquer variacdo superior a 2.6
(AE). ' Almeida et al. (2015)"® ¢ Cintra et al. (2016)'° observaram uma variagdo de cor (AE),
respectivamente, de 6.54 ¢ 4.4 com uma unica sessdo de clareamento, enquanto Rezende et al.
(2016)* obtiveram uma variagdo de cor (ASGU) de 1.4. As diferencas nos resultados podem
ser possivelmente explicadas por uma diferenga de cor no baseline, ja que se tem sugerido que
dentes mais escuros apresentam maior variagio de cor com o clareamento dentario.***!
Contudo, a conclusdo da efetividade do produto foi unanime entre os autores.

Nesta pesquisa, nao foram comparados produtos de diferentes concentragdes, porém os
escassos estudos que o fizeram apresentam resultados divergentes: Cintra et al. (2016)" e
Rezende et al. (2016)* ndo encontraram diferencas estatisticas de efetividade entre o PH 20%
e 0 PH 35%. Reis et al. (2013)", todavia, observou variagdo de cor estatisticamente maior para
o PH 35% (8 ASGU) comparado ao PH 20% (6 ASGU), mas ressaltou a possivel capacidade
do ultimo em conseguir resultados semelhantes ao primeiro com mais uma sessao de aplicagao.

A possivel necessidade de mais uma aplicagdo, entretanto, pode ser compensada pelos
efeitos do gel no que diz respeito a sensibilidade, ja que nesta pesquisa o PH 20% demonstrou
uma média de risco absoluto de sensibilidade de 31,8%, resultado em concordancia com o que
tem sido relatado na literatura para o PH 20%.'>'"” Comparando-se tal média ao intervalo
encontrado com o PH 35% por outros autores, cuja prevaléncia é 47 a 100%,%***%** 0 PH 20%
pode apresentar 1,4 a 3 vezes menos sensibilidade. E valido ressaltar, contudo, que o o PH 35%
nas pesquisas citadas ndo contém gluconato de calcio em sua composicao.

O gluconato de célcio, presente na composicdo do produto utilizado no presente
trabalho, tem sido apresentado como tendo capacidade de reduzir em 88% a difusdo do perdxido
de hidrogénio a polpa® e em até 50% a prevaléncia de sensibilidade,” através de uma reagdo
das moléculas de calcio com as moléculas de PH ndo decompostas em radicais livres, levando
a formagao de hidroxido de célcio. Em acréscimo, os géis com célcio sdo apresentados em pH
alcalino (entre 9.0 € 9.2), o que aumenta a dissociagdo das moléculas de PH e também retardam
sua difusdo pelos tecidos.** Kossatz et al. (2012)® encontrou prevaléncia de sensibilidade duas
vezes maior para o PH 35% sem calcio, quando comparada a mesma concentragcdo com calcio,

o que levanta o questionamento do papel deste componente na sensibilidade. Ainda assim, a
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comparagio entre PH 20% e 35% com calcio nos estudos de Rezende et al. (2016)*° demonstrou
prevaléncia de sensibilidade durante a sessdo de clareamento quase duas vezes maior para o gel
de maior concentracao.

Buscar alternativas para minimizar a sensibilidade ao clareamento € necessario, ja que

N ~ . 8,26

sua presenca pode levar a interrupcdo do tratamento pelo paciente,”™. O emprego de
dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e fluoreto de s6dio tem demonstrado resultados

2 r
23 porém demandam

efetivos na diminuicdo da prevaléncia e da intensidade da sensibilidade,
maior tempo clinico. J4 o uso pré-operatério de ibuprofeno pode diminuir a intensidade da
sensibilidade transoperatdria, com pouco ou nenhum efeito na sensibilidade pos-operatoria e na
prevaléncia.”®**” Nesse contexto, o uso do gel PH 20% com calcio pode ser uma alternativa
eficaz.

O presente ensaio clinico teve como delineamento o tipo boca-dividida, que permite a
comparagdo de diferentes técnicas no mesmo paciente e reduz a influéncia das varidveis
individuais.”®**’ Limita¢des existem, entretanto. Um dos possiveis vieses é o efeito carry-
across,>® que consiste na contaminagio de um segmento da boca para outro, mas foi controlado
neste estudo, visto que a vibragdo sénica do dispositivo utilizado ficou limitada a superficie de
cada dente. Outra limitagdo deste tipo de delineamento ¢ o recrutamento dos sujeitos que exige
necessidade de tratamento para ambos os lados da boca e uma restricao do recrutamento limita
a validade externa dos resultados,”’ como por exemplo, pacientes que apresentam lesdes de
carie com cavitagdo em ambos os lados da arcada. Essa limitagdo ndo ocorre em pesquisas de
clareamento, ja que o tratamento clareador € necessario para ambos os lados.

Em suma, este estudo obteve um resultado efetivo de clareamento em consultorio com
PH 20%, com baixa prevaléncia de sensibilidade. A ativacdo sdnica, com o aparelho e a
frequéncia testados, contudo, ndo produziu efeitos na efetividade do produto, no seu risco
absoluto ou intensidade de sensibilidade. Esta pesquisa, ndo comparou produtos de outras
concentragdes ou variagdes no protocolo de aplicagdo. Novas pesquisas com intuito
comparativo sdo sugeridas para aumentar as evidéncias da efetividade e de baixa sensibilidade

do PH 20%.

CONCLUSAO

Dentro das limitagdes desta pesquisa, entende-se que o gel peroxido de hidrogénio 20%,
aplicado em consultdrio, ndo tem sua efetividade alterada quando submetido a ativagdo por um

aparelho sonico, pelo tempo de 30s, em uma frequéncia aproximada de 170Hz. Igualmente, nao
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sdo influenciadas pela ativacdo a prevaléncia ou intensidade de sensibilidade associadas ao
clareamento. O gel se mostrou efetivo, gerando uma altera¢ao de cor de 10.6 AE e 5.6 ASGU,

com prevaléncia de sensibilidade reduzida (31,8%).
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O gel clareador de baixa concentracdo peréxido de hidrogénio 20% ndo tem sua
efetividade aumentada quando submetido a ativacdo por um aparelho soénico, pelo tempo de
30s, em uma frequéncia de aproximadamente 170 Hz. O risco de sensibilidade e sua intensidade
também ndo sofrem influéncia pela agdo soOnica. Outras alternativas para aumento da

efetividade do produto devem ser investigadas.
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APENDICE

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) sr.(a) para participar da pesquisa Efetividade e sensibilidade do peréxido de
hidrogénio 20% aplicado em consultério com e sem ativacio sénica: ensaio clinico randomizado, sob a
responsabilidade dos pesquisadores Prof®. Dr*. Luciana Mendonca da Silva, mestrando Rodrigo Chaves Kiyuna,
Prof. Dr. Leandro Moura Martins, Prof’. Dr*. Simone Hannan, a qual pretende avaliar se a ativac¢do sdnica do gel
clareador é capaz de aumentar a efetividade do agente perdéxido de hidrogénio de 20% para uso em consultério,
analisar a intensidade da sensibilidade p6s-clareamento apresentada pelos pacientes e avaliar a qualidade de vida
relacionada a saidde bucal (QVRSB) em pacientes submetidos ao clareamento em consultdrio.

Sua participagdo na pesquisa é voluntdria e serd realizada em 5 (cinco) encontros com duragdo de
aproximadamente duas horas cada um, onde serdo realizadas: duas sessdes de clareamento e avaliagdes de cor,
avaliag¢do de sensibilidade e questionarios sobre qualidade de vida. Os horarios serdo previamente combinados e
o local serd a Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas.

Todos os participantes serdo integrados a um grupo de 22 pacientes adultos com idade minima de 18 anos
e cumprir aos critérios de inclusdo e exclusio da pesquisa. Receberdo o clareamento dos elementos dentdrios da
arcada superior e inferior, em consultério, de acordo com o protocolo indicado pelo fabricante dos agentes
clareadores. A avaliagdo da mudanca de cor serd feita ao inicio, antes da segunda sessdo, 30 dias ap6s o final do
tratamento clareador e para estudo de longevidade, apds 3, 6, 12, 24 e 36 meses do final do tratamento. Se houver
sensibilidade dentdria, os dados serdo registrados. Os questiondrios de qualidade de vida relacionada a satide bucal
serdo aplicados no inicio do tratamento, 7 e 30 dias apds o término do clareamento, bem como nos mesmos tempos
de avaliacdo da longevidade do tratamento.

Os procedimentos sdo seguros e consagrados na prética clinica. Apesar disso, vocé poderd sentir algum
tipo de desconforto como sensibilidade dentdria excessiva 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 tempordrias e desaparecem com a suspensio do tratamento clareador. Além disso,
inicialmente, seus dentes poderao ficar manchados como resultado de clareamento ndo uniforme, mas esse aspecto
vai se modificar em semanas, mostrando aspecto uniforme ao final do tratamento. Fora isto, ndo hd nenhum risco,
prejuizo, desconforto ou lesdes que podem ser provocados pela pesquisa. Durante os questiondrios, vocé pode se

sentir constrangido. Vocé ndo serd obrigado a responder nenhuma das questdes, caso ndo se sinta confortdvel.



34

Quanto ao risco de identificacdo dos dados, serdo tomadas todas as medidas para resguardar sigilo e
confidencialidade.

Os beneficios esperados sdo: clareamento dentdrio e melhora na sua auto-percepg¢ao estética. Além disso,
se vocé aceitar participar, ajudard a fornecer embasamento cientifico aos profissionais que poderio escolher qual
técnica clareadora serd utilizada em seu consultério e que realmente fornecerd qualidade ao tratamento estético,
além de otimizar o tempo clinico na cadeira odontoldgica e proporcionar diminui¢do dos gastos.

E importante esclarecer que, caso o(a) senhor(a) decida ndio participar, existe outro tipo de tratamento
para clarear os dentes. Durante todo o periodo da pesquisa o(a) senhor(a) tem o direito de tirar qualquer didvida 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, vocé terd direito a assisténcia gratuita prestada
na clinica de odontologia da UFAM e tem também o direito de ndo aceitar participar ou de retirar sua permissao,
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
voluntdrios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participa¢do. No fim
da pesquisa, vocé serd informado sobre qual protocolo de aplica¢do dos agentes clareadores foi mais eficaz.

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 e também
ndo receberd nenhuma remuneracdo. Para qualquer outra informacao, o (a) Sr (a) poderd entrar em contato com o
pesquisador no endereco — Av. Ayrdo 1539, Praca 14 de Janeiro, pelo telefone (92) 3305-4924, ou poderd entrar
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adrianépolis, Manaus-AM,

telefone (92) 3305-5130.

Consentimento Pos—Informacao

Eu, Jfui informado sobre o que
o pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaborag¢ao, e entendi a explica¢do. Por isso, eu concordo em
participar do projeto, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento € emitido
em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nés.

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador responsavel

Impressdo do dedo polegar
Data: / / caso nio saiba assinar
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pasquisa: Avallagdo clinica da efetividade go gel clareador pertddo g2 higrogénio 20% apicado
&M coNsutono com & sem ativagdo sonica em pacientes adultos.

Pesquisador: RODRIGO CHAVES KIYUNA
Arsa Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 45719715.2.0000.5020

Institulgio Proponents: Faculdadge de Cdontologla
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.300.585

Apresentagio do Projsto:

Esta pesquisa tem como objetivo comparar a efetividade do agents clareador peroxido de hidroganio 20%
com & sem atlvagdo sdnica em adultos. Serdo seleclonados para este ensalo clinico controlado,
randomizado dupio-cego, com boca dividida, 22 pacientes voluntanos, nos quals s2rdo reallzadas duas
sessdes de clareamento, utllizando gel de perdxido de harogénio 3 20%. Os particlpanies terdo os
nemiarcos superors, dirzito & esquerdo, 3locados no grupo-controie (sem ativagdo sdnkca) & no grupo-
186%2 (cOm 3Vacdo s0nka). A Intervencdo sera reaizaca em duas sessdes, com Intervalo d2 uma semana,
que conslstira no Isolamento relativo dos t2cidos moles 2 aplicagdo por S0 min do agente clarsador, com
ativagdo do hemiarco 3 ser alocado no grupo-teste pelo tempo de 30 segqundos em cada dente, nos
Intervalos de 10 & 30 minutos. A avallac3o da mudanca de cor sera feita 30 Inick, antes da segqunoa sessdo,
30 dias apés o find do tratamento clareador @ para estudo de longevidade, apos 3, 5, 12, 24 e 36 meses,
UsaNdo um Método subjetivo com 3 escala de corss Via CIassical & Vita Bleaching orlentada por ordem de
valor & um método objetivo com o espectrofotdmetro EasyShade, 3 efetividade 0o ciareamento sera
3valaga pela analise ge varlancla 3 dois critéros e taste de Tukey. Os paclentes sardo onentados ainda 3
registrar 3 percepgdo g2 sensibliidade dentana durante 3 primeira e segunda sessdo 02 clareamento,
utilizando 3 escala analoga visual (escala VAS), 0 risco absoluto de sensibllidade
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dentara (regisirada palo MENos UMa VezZ pelos Pacientss) sera COMPArado pelo teste exato de Fisher e 3
Intensidade da sensibllidade sera avalada pela analise de varlancia a dols critérios e teste de Tukey. O nivel
de significancia adotado em t0dos 0§ 2stes sera de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:A ativacdo sonica do agente clareador peroxido de hidrogénio a 20% resultara em malor
efetividade na mudanga de cor em relacdo 3o mesmo agents aplicado sem ativagdo sonica.Objetivo
Primario:Este trabaho tem como objetivo avalar por meio de um estudo clinico randomizado 3 efetividade
do clareamento com perdxido de hidroganio 20%, Com oU Sem 3Tvaca0 s0nc3.Cojetvo SecundaroAvallar
0 rsco absoluto e 3 Intensidade de sensibliildade dentarla relatado pelo menos uma vez pelos pacientes;
Avalar a qualidade de vida 3550Ci303 3 salde bucal em pacientes submetidos 30 tratamento clareador em
consultono; Avalar 3 longevidade do clareamento gental em 3, 6, 12, 24 36 meses apds o ratament.

Avallag3o dos Riscos @ Beneficios:

Riscos: ADEQUADO.

Os proc2dimentos 3 serem r2alzados 530 S2QUros & Consagrados Na pratica clinica. Apesar dsso, podem
ocorrer 3lguns HPos 02 desconortos 1emporancs relatados pelos panicpantes como sensibilidace dentana
2/ou Imtagdo gengival. Caso o pacients relate qualquer tpo de desconforio, $2rdo propostos fratamentos
para eliminar 2/ou reguzir o IncOmodo, ou 3té mesmo 3 suspensdo do ratamento clareador. Além disso,
podera ocormer Iniciaimente manchamento dos elementos dentanos devido 3 um clareamento ndo uniforme,
sendo este aspecto modificado 30 longo das semanas e apresentando aspecto uniforme 30 1nal do
fratamento. Quanto 30s questionarios de qualidade de vida pode haver constrangimento por pare dos
participantes que ndo serdo obrigados a responder nenhuma das questdes, caso ndo se sintam
confortavels. Considerando que esta pesquisa s2ra radizada com o consentimento livre & esciarecido 0os
pacientss (TCLE), 50b a suparvis3o de profissionals capacitados e buscando avallar técnicas |a empragadas
no mercado, o projeto n3o oferecera malores rscos fisicos ou Intelectuals 3os pacientes.

Beneficios: ADEQUADO.
Com 05 resultados 0a pasquisa, sera possivel menorar o aendmento & tratamento 00s UsUArs da clinica
que busquem este procedmento estetico.

Comentarios e Conslideragdes sobre a Pesquisa:
Metodologla:
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O recrutamento de paclentas e todos 0§ procadimentos, Inclundo assinatura do termo de consentimento
livre & esclarecido (TCLE), sessles de clarsamento e avallagdes 02 cor, avallagdo ge sensibllidade &
questionarios sobre quallidade de vida serdo reallzados na clinica odontologica da Faculdade de
Odontologla da Universidade Federal do Amazonas, com hordrios previaments agendados com 0s
pacientes. Duas semanas antes dos procedimentos de clareamanto, 05 voluntarios selecionados na cldage
de Manaus (Amazonas, Brasl) assinardo um termo de consentimento livre & esclarecido (TCLE). Em
sequida, passardo por triagem odontolegica & profiaxia gental com pedra-pomes & 3gua em 1ag¢a 02
porracha. Um total de 22 pacientes, oDedecendo 306 critérios de Inciusdo 2 exciusdo, serao selecionados.
Este calculo amostral assumiu nivel de significancla e 5% e poder de 20%. Cada participante sera
submetido 3 duas sessbes clinicas de clarsamento, com Intervalo de sete dias entre elas, em ambos 0s
arcos dentanos. C30a ses530 compraenderd em profiiaxia com pasta de pedra-pomes @ 3gua, seguida pelo
reglstro de cor. O ciareamento sera realizado depols de Isolamento dos 2cidos e gangiva, com afastamento
de bochechas e Iablos com o dispositivo Arcflex (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasll) @ protegio da
gengiva com bameira gangival fotopollmentzavel Topdam (FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasll). © agente
ciaraador Whitaness HP Blue 20% (FGM, Joinville, Santa Cataring, Brasll) sera aplicado pelo Intervalo de S0
min, até 0s segundos pré-molares. O 1ado (direito ou esquerdo) alocado no grupo PH2O/ISMART (grupo
teste) recebera aivagdo apos 10 e 30 minutos com o apareiho sonico Smart (FGM, Joinville, Santa Catarna,
Brasll), em sua poténcia maxima, durante 30 segundos por dente, com movimentos em toda a face
vestibular. Decomido 0 tempo g2 aplicagdo do gel, 0 mesmo sera removido Inclalmente com sugador
cirdrgico, posteriormente com gaze, € por fim, com [ato de 3gua. No grupo PH20 (controle), 3 aplicagdo
SEQUIra 3 recomendagdo do fabricants, sem 3tivacdo sOnkca. A aleatorizagdo desta pesquisa alocara os
nemiarcos direltos & esquerdos no grupo PH20 ou no grupo PH2O/SMART, de manelra que cada
participante fara parte de ambos 05 grupos. Um terceiro operador ndo envolvido no protocolo de pesquisa
conduzira este processo & registrard a 3locacdo dos participanies & grupos &m envelopes NUMErados,
opacos € s2lados. A alocacdo sera revelada 3 abertura do envelope 3o operador, & permanacera
desconhecida para os participantes & avalladores. Os particlpantes s2rdo orientados 3 escovar o5 dentes
reguiarmente com dentifricio fluoretado (Colgate®, Coigate-Paimolve,SP, Brasll). A arcada Inferior tambem
sera clareada com 0 mesmo produto, concomitante 30 arco superior, seguindo as recomendagdes do
fabricante. Os d3dos 0esia arcada ndo serdo coletados. Os pacientes serdo orentados 3 registrar 3
percapgdo de sensiblidade dentana durants 3 primelra & segunda sessdes de clarsamento, com a escala
analoga visual (escala VAS). Esta utiilza uma régua horizontal de 0 a
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10 (D= nenhuma dor, & 10= multa dor). Os pacientes deverdo registrar se terdo alguma experiéncla de dor
em trés momentos: 1- durante o tratamento até 1 hora apds cada s2ss30 de clareamento; 2- entre 1 hora &
24 horas apos cada 585530 0e clareamento; & 3- entre 24 e 43 horas 3pos cada 526530 de clarzamento. No
retomo de 30 dias, o5 pacientes deverdo relatar se havera alguma sensiblidads, também, d2ntro de 30 dlas.
Como serd0 r2alizacas duas sesshes de clareamento, 3 pontuagdo da escala sera considerada para cada
525530 Para 3 analise estatistica. Para avallagdo 0o desf2cho 0e QVRSE serdo uthizados 0s quastionanos
Oral Health ImpactQuestionalre -14 (OHIP-14), Oral Health ImpactQuestionalre-Estetice o Oral impact In
Dally Performancas (OIDP). Os paclentes responderdo acs questionarios de QVRSE em trés momenios:
antes de serem sUDMEtidos 30 tratamento (baseline), 7 & 30 3ias 3pos o término do fratamento.

Criterio de Inciusdo: ADEQUADO.

Os participantes Incluldos neste estudo deverdo ter 3 Idade minima de 18 anos, ter os dentes antero-
superiores lIvres de carles e restauragdes na face vestibular, 3lém de INcisvos canirals Superiores com cor
C2 ou mals saturada, de 3cordo com 3 escala de cores Vita Classic (Vita Zahnfabrk, Bad Sackingen,
Alemanha).

Critério de Exclus3o: ADEQUADO.

Serdo excluloos da pesquisa voluntaros usudrios ge apareino ortoddntico, gravidas ou lactantes, com
severa gescoloragdo dental Interna (manchas por tetracicling, fluorose, morte pulpar), com hablios de
Druxismo ou qualquer outlra patologla pré-existents que poderd causar sensibliidade espontanea ou
Provocaca (13ls como r2cessao genglva ou exposicdo de dgenting), ou com lesdes carvicals ndo-canosas,
com restauracdes anteriores, & dependentss de qualguer droga com 3gao ant-nflamatona ou antioxidante.
Cronograma: ADEQUADO

ORCAMENTO: financiamento proprio. RS 643,14 ADEQUADO.

AMOSTRA: 22 pacientes. ADEQUADO.

INSTRUMENTOC DE COLETA DE DADOS: Apresentado. ADEQUADO.
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CURRICULO EQUIPE DA PESQUISA: ANEXADO

Consideragdes sobre o8 Termos de apresantagio obrigatoria:
Folha de Rosto: ANEXADO. Asinado pelo prof Emilio Carlos Sponchiado Jr. Coordenador do PPGO-FAD-
UFAM

TCLE: ADEQUADO.

Recomendagdes:
Recomenda-se paginar as foinas 0o TCLE, uma vez que 0 mesmo apresenta mals de uma ©iha. Explcitar
no texto do TCLE 3 garantia oe Indenizagio dante oe eventuals danos Jecomentss 03 pesquisa

Conclusdes ou Pendénclas & Lista de Inadequagdes:
O pesquisador atendey 10das 35 pendéncias. Diante 0o eXposio, SomMos 02 parscer favoravel 3 aprovagdo.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Esate parecsr fol slaborado bassado nos documsentos abalxo relacionados:

Tipo Documeanto Arquivo Postagem Autor 7T ")
Informagdes Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 1310/2015 Acaio
do 10 ROJETO 555905.pdf 15:07:35
TCLE /Termos de | TCLEROANQO.doCX 131072015 [Luciana Mendonga | Acsio
Assentimento / 15:05:40 |daSiva
Justnicativa de
Ausencia
Projeto Detaihado /| | PROJE TOROONQO.00CK 131022015 [Luciana Mendonga | Acsio
Brochura 15:05.04 |03 Siva
 invactigador
Folha de Rosto FOLHA_ROSTO_CORRIGIDA paf 2400572015 |RODRIGO CHAVES | Acsito

10:57:33  |KIYUNA
Situag3o do Parecer:
Aprovado
Neceasita Apreclagdo da CONEP:
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Assinado por:
Ellana Maria Persira da Fonseca
(Coordenador)
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PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

NimeroID |__|__|_ |

T

Paciente:

Data: _/ /

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

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

Lado direito

( )nenhuma -0

( )leve-1

() moderada - 2

() considerével - 3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma ( )
1-leve ( )

2- moderada ()

3- consideréavel ()
4-severa( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentdria que vocé sentiu desde 01 hora apés 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 apés o termino do clareamento até 24 horas depois.

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

Lado direito

Lado esquerdo

|
| 1
Nenhuma dor A pior dor possivel
| |
| 1

Nenhuma dor

A pior dor possivel

Lado direito

Lado esquerdo
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PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA

NimeroID |__|__|_ |

T

Paciente:

Data: _/ /

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

1. Quanta sensibilidade dentéria vocé sentiu desde 24 horas apés o termino do clareamento até 48 horas depois?

Marque o(s) dente(s) e a intensidade de cada lado.

Lado direito

( )nenhuma -0

( )leve-1

() moderada - 2

() considerével - 3
( )severa-4

Lado esquerdo

0- nenhuma ( )
1-leve ( )

2- moderada ()

3- consideréavel ()
4-severa( )

2. A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentéria que vocé sentiu desde 24 horas apés o termino do
clareamento até 48 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 24 horas apés o termino do clareamento até 48 horas depois.

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

Lado direito

Lado esquerdo

|
| 1
Nenhuma dor A pior dor possivel
| |
| 1

Nenhuma dor

A pior dor possivel

Lado direito

Lado esquerdo
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