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RESUMO

Este ensaio clinico controlado, duplo-cego, paralelo e aleatério teve o objetivo de
avaliar a influéncia do uso de dentifricio dessensibilizante na qualidade de vida relacionada a
satde bucal (QVRSB) em pacientes submetidos ao clareamento em consultdrio. 79 individuos
foram alocados aleatoriamente em Grupo Teste (GT, n=41) e Grupo Controle (GC, n=38),
tendo escovado os dentes trés vezes ao dia, respectivamente, com dentifricio dessensibilizante
(nitrato de potassio 5% + fluoreto de s6dio 1450ppmF) ou dentifricio comum (fluoreto de sdédio
1450ppmF) previamente e ao longo do tratamento clareador (peroxido de hidrogénio a 35%,
duas sessdes em consultério). A QVRSB, a sensibilidade pos-operatéria e a satisfagdo com a
cor dos dentes foram mensuradas antes no tratamento (T0), uma semana (T1) e trinta dias (T2)
apods o término do tratamento. Nao houve diferenga na variagdo da QVRSB entre GT e GC em
nenhum dos tempos avaliados (Teste-T independente, p>0,05). Embora a prevaléncia de
sensibilidade dentéria tenha sido menor no T2 para o GT comparado ao GC, esta diferenca nao
foi estatisticamente significante (Teste Qui-quadrado, p=0,224). Houve aumento significativo
da sensibilidade dentiria em ambos os grupos no pos-operatério imediato T1 (Teste de
McNemar, p<0,001), com redugdo significativa no tempo final de proservagao T2 (GT p<0,001;
GC p=0,04). A satisfacdo com a cor dos dentes aumentou significativamente em ambos os
grupos no T1, permanecendo elevada no T2 (Teste-T pareado, p<0,001). Desta forma, houve
melhora significativa na QVRSB para ambos os grupos no T2 (Teste-T pareado, p<0,05),
embora no T1 ndo tenha havido mudanga nos escores de QVRSB comparado ao TO (Teste-T
pareado, p>0,05). Pode-se concluir que o uso de dentifricios dessensibilizantes previamente e
ao longo do tratamento clareador, ndo reduziu significativamente a prevaléncia de sensibilidade
dentaria decorrente do tratamento, ndo havendo diferenca na QVRSB poés-tratamento entre os
individuos que utilizaram dentifricios dessensibilizantes e os que utilizaram dentifricio comum.
Houve melhora significativa da QVRSB em ambos os grupos, no tempo final de proservacao —
30 dias pds-tratamento, no entanto, no periodo inicial de proservagdo — uma semana pos-
tratamento, ndo havia melhora da QVRSB. Isto se relaciona aos diversos aspectos que
compdem a QVRSB, sendo que no caso especifico do tratamento clareador se correlacionam
tanto a sensibilidade pos-operatoria quanto a satisfagdo com a cor dos dentes.

Palavras-chave: Clareamento dental. Sensibilidade da dentina. Qualidade de vida.



ABSTRACT

This controlled, double-blind, parallel and randomized trial aimed to evaluate the
influence of the use of desensitizing dentifrice on oral health-related quality of life (OHQoL)
in patients subjected to office bleaching. 79 subjects were randomly assigned to the Test Group
(GT, n=41) and Control Group (GC, n=38), and the teeth were brushed three times daily with
a desensitizing dentifrice (5% potassium nitrate + sodium fluoride 1450ppmF) or a common
dentifrice (sodium fluoride 1450ppmF) prior to and throughout the bleaching treatment (35%
hydrogen peroxide, two in-office sessions). The OHQoL, postoperative sensitivity and
satisfaction with the color of the teeth were measured before treatment (T0), one week (T1) and
thirty days (T2) after treatment. There was no difference in the variation of OHQoL between
GT and GC in any of the evaluated times (independent T-test, p>0.05). Although the prevalence
of dental sensitivity had been lower for GT than in CG at T2, this difference was not statistically
significant (Chi-square test, p=0.224). There was a significant increase in dental sensitivity in
both groups in the immediate postoperative period T1 (McNemar's test, p<0.001), with a
significant reduction in the final time of the T2 proservation (GT p<0.001, GC p=0.04).
Satisfaction with the color of the teeth increased significantly in both groups in T1, remaining
high in T2 (Paired T-test, p<0.001). Thus, there was a significant improvement in the OHQoL
for both groups in T2 (Paired T-test, p<0.05), although in T1 there was no change in OHQoL
scores compared to TO (paired T-test, p>0.05). It can be concluded that the use of desensitizing
dentifrices prior to and during the bleaching treatment did not significantly reduce the
prevalence of dental sensitivity due to treatment, and there was no difference in the post-
treatment OHQoL among individuals who used desensitizing dentifrices and those using
common dentifrice. There was a significant improvement in the OHQoL in both groups, at the
final time of proservation-30 days post-treatment, however, in the initial period of proservation
- one week after treatment, there was no improvement in the OHQoL. This is due to the different
aspects that make up the OHQoL and in the specific case of the influence of the bleaching
treatment, it is correlated to both the postoperative sensitivity and the satisfaction with the color
of the teeth.

Keywords: Dental bleaching. Sensitivity of dentin. Quality of life.
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INTRODUCAO

O clareamento dentdrio tem sido apresentado como um valioso recurso para a
recuperacdo estética em pacientes com dentes escurecidos, apresentando vantagens na
conservagao da estrutura dentdria e resultados confiaveis ao longo do tempo. O tratamento
clareador tem sido amplamente avaliado quanto aos parametros clinicos de efetividade e
controle da sensibilidade pos-operatoria; no entanto, o impacto do tratamento na qualidade de
vida dos individuos submetidos ao clareamento ainda foi pouco estudado (MACGRATH et al.,
2005; BRUHN et al., 2012; MEIRELES et al., 2014).

A cor dos dentes, embora represente apenas um aspecto no conjunto dos determinantes
da harmonia facial, ¢ considerada um dos fatores mais importantes que determinam a satisfacao
com a aparéncia estética, talvez por ser rapidamente percebida, e gera maior preocupacao nos
individuos com a diferenca significativa quando comparada aos outros fatores estéticos, como
a forma e o posicionamento dos dentes na arcada dentéria (TIN-OO et al., 2011; MEIRELES
et al., 2014). Alteragdes que comprometam a harmonia bucal do paciente podem trazer graves
consequéncias sobre sua imagem social e qualidade de vida. Dependendo do significado
emocional que essas alteragdes tém para o individuo, podem causar prejuizos nas suas relacdes
interpessoais, acarretando em mudangas psicologicas em seus padrdes de autoaceitacdo e
autoimagem, refletindo na sua autoestima e na pratica das atividades didrias (TIN-OO et al.,
2011).

Os pacientes procuram a solucao de problemas estéticos em seus dentes motivados
essencialmente pela percepcao subjetiva de insatisfacdo com seu sorriso. Dentes desalinhados,
escuros, com manchas ou lesdes cariosas aparentes podem representar impactos negativos
significativos na vida das pessoas, interferindo tanto em suas relagdes sociais, de lazer e de
trabalho, como contribuindo para desconforto psicologico. Da mesma forma, uma sensibilidade
dolorosa aumentada nos dentes pode igualmente resultar em impactos negativos (MACGRATH
et al., 2005). A sensibilidade trans e pos-operatoria € o problema mais frequente relacionado ao
tratamento clareador, podendo ocorrer em cerca de 80% dos pacientes que passam por este tipo
de tratamento, em maiores propor¢des, nos realizados em consultério quando comparados aos
tratamentos caseiros (TAY et al., 2009). A sensibilidade reportada nos estudos sdo geralmente
de grau leve e sdo resolvidas durante ou ap6s a conclusdo do clareamento. No entanto, por se
tratar do efeito adverso mais comum do clareamento dentario, em alguns casos a sensibilidade
dentéria pode ser considerada uma barreira para a finalizagdo do tratamento e da satisfagao

esperada (REIS et al., 2011).
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Espera-se que o clareamento dental resulte em uma percepc¢do subjetiva positiva dos
pacientes quanto a melhoria na aparéncia estética de seus dentes; no entanto, este tratamento
pode aumentar a sensibilidade dentéria, potencialmente aumentando o risco de impactos
negativos na qualidade de vida. Alguns estudos que exploraram a relacao entre clareamento
dentério e qualidade de vida mostraram que, embora tenha aumentado a satisfagdo com a cor
dos dentes, a qualidade de vida ndo foi alterada ou mesmo piorou nos individuos expostos ao
clareamento (BRUHN et al., 2012; MEIRELES et al., 2014). No entanto, outros estudos
apontaram para uma melhora na QVRSB em pacientes submetidos ao clareamento
(MACGRATH et al., 2005; WONG et al., 2007). A chave para estas discrepancias parece estar
nas diferentes dimensdes da qualidade de vida que o clareamento dentario pode afetar;
potencialmente melhorando as dimensdes relacionadas a satisfagdo pessoal com o sorriso,
impactos psicoldgicos e relagdes sociais e de trabalho, mediadas pela melhoria na estética
dental; e, por outro lado, piorando a qualidade de vida por levar a dificuldades na higiene
dentaria, sensibilidade e dor (BRUHN et al., 2012; MEIRELES et al., 2014; KOTHARI et al.,
2019).

A utiliza¢do de dessensibilizantes leva a redugdo na sensibilidade durante e apos o
clareamento, além de ndo interferir na eficacia do tratamento (TAY et al., 2009). Cerca de 48
horas apds o clareamento, a sensibilidade tende a diminuir consideravelmente; e quando um
agente dessensibilizante ¢ utilizado, seus niveis sdo ainda menores. A prevaléncia e a
intensidade da dor provocada pela sensibilidade nos dentes sao fatores fundamentais que podem
sofrer uma redugdo com o uso de dessensibilizantes (REIS et al., 2011).

Assim, o uso de agentes dessensibilizantes poderia melhorar a qualidade de vida
relacionada a satde bucal em pacientes submetidos ao clareamento, com a redugdo da
prevaléncia e intensidade do incomodo causado pela sensibilidade, sem o comprometimento da
efetividade do tratamento sob o ponto de vista da estética, aumentando a satisfacao quanto a
este procedimento que vem se tornando cada vez mais significante na odontologia (REIS et al.,

2011; TAY et al., 2009).
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1 OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GERAL
Avaliar a influéncia do uso de dentifricio dessensibilizante na QVRSB em pacientes

submetidos ao clareamento em consultorio.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever as mudangas na QVRSB em pacientes submetidos ao clareamento em
consultorio, através dos escores totais QVRSB pré-tratamento e ap6s o término do
clareamento, nos grupos teste e controle;

e Comparar o grupo teste com o grupo controle quanto ao desfecho principal do estudo
(variacdo nos escores totais QVRSB);

e Testar a correlacdo entre os escores totais QVRSB pds-tratamento e a intensidade de
sensibilidade pos-tratamento;

e Testar a correlagdo entre os escores totais QVRSB pos-tratamento e o grau de satisfacao

com a cor dos dentes pds-tratamento.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CLAREAMENTO DENTARIO, SEGURANCA DE USO E EFEITOS ADVERSOS

A estética dental tornou-se amplamente importante na visdo dos pacientes,
principalmente em relacéo a cor dos dentes, resultando em uma maior exigéncia do publico por
sorrisos mais brancos e cada vez mais perfeitos (JOINER, 2006). A coloragdo dos dentes sofre
influéncia de uma combinag&o da cor intrinseca, que pode ser atribuida a fatores como genética,
idade, uso de antibidticos, niveis elevados de fldor e distdrbios de desenvolvimento e da
presenca de quaisquer manchas extrinsecas que podem ocorrer em sua superficie, devido a
fatores ambientais, incluindo habitos nocivos dos pacientes (JOINER, 2006; CAREY, 2014;
MAJEED et al., 2015).

Diferentes técnicas podem ser empregadas para recuperar a coloracdo dos dentes,
incluindo dentifricios clareadores, limpeza profissional e polimento para remocao de manchas
e célculo, clareamento interno de dentes ndo vitais, clareamento externo de dentes vitais,
microabrasdo do esmalte e cimentacdo de coroas e facetas (JOINER, 2006). Entre todos 0s
métodos existentes, o clareamento dentario tem sido extensamente empregado pelos
profissionais, por se tratar de um procedimento conservador, simples, de baixo custo e seguro
(MAJEED et al., 2015; REZENDE et al., 2016). Varias abordagens para o clareamento de
dentes vitais estdo disponiveis e variam quanto ao agente clareador, a concentracdo, o formato
do produto e o tempo e modo de aplicacdo. No entanto, existem trés técnicas fundamentais, a
saber: o clareamento caseiro supervisionado, o clareamento de consultério e o realizado com
produtos disponiveis no mercado para o publico leigo. O clareamento caseiro, geralmente
utiliza concentracgdes relativamente baixas de um agente clareador a base de peroxido, aplicado
nos dentes através de uma moldeira utilizada por no minimo duas semanas, durante 30 minutos
(JOINER, 2006). O clareamento de consultorio é capaz de conseguir resultados mais rapidos
por apresentar produtos com maiores concentracfes de peroxido. Trata-se de uma técnica com
protecdo dos tecidos gengivais com barreira de resina fotopolimerizvel, previamente a
aplicacdo do produto, durante 15 a 60 minutos, com base nas instrucdes do fabricante
(CAVALLI et al., 2004). Ja os produtos comercialmente disponiveis para o publico séo
geralmente tiras de plastico com uma fina camada de gel de perdxido, que deve ser aplicada
sobre a superficie dos dentes duas vezes ao dia, durante 30 minutos, por duas semanas
(CAREY, 2014).
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De acordo com as diretrizes da American Dental Association, a eficacia clinica de
produtos de clareamento contendo peroxido pode ser demonstrada por um aumento de dois tons
na escala de cor e essa mudanca de cor deve ser mantida em 50% da populagdo apds seis meses
do término do clareamento, para refletir a duracdo da eficacia (AMERICAN DENTAL
ASSOCIATION, 1994). Dessa forma, o clareamento caseiro usando perdxido de carbamida
(PC) a 10% tem sido a tecnica de clareamento dentario mais amplamente utilizada e pesquisada
e é uma tecnica com eficicia comprovada (HASSON, ISMAIL e NEIVA, 2006). J& os
procedimentos de clareamento em consultorio sdo realizados utilizando peroxido de hidrogénio
(PH) ou PC em maiores concentracdes (30-38%) com eficacia também comprovada por
diversos ensaios clinicos (MARSON et al., 2008; BASTING et al., 2012). Ressalta-se que a
acdo do PC se da também pela sua dissociacdo em PH, ureia e agua, sendo que um agente
contendo PC 10% equivale a uma concentracgéo final de PH 3% (HAYWOOD, 2003). Produtos
clareadores a base de PH ou PC contendo concentraces equivalentes de peréxido possuem
eficacia semelhante com poucos efeitos colaterais (MAJEED et al., 2015). Portanto, ainda que
0 procedimento seja realizado com produtos de baixa concentracdo, os dentes podem atingir
um grau de clareamento semelhante aos produtos de alta concentracdo, desde que sejam
utilizados por periodos mais longos (DE GEUS et al., 2016). Dito isso, o clareamento dentario
possui eficacia observavel em todas as técnicas, desde que seja realizado de acordo com as
recomendacdes dos fabricantes (MATIS, COCHRAN e ECKBERT, 2009).

Desta forma, a escolha entre os diferentes métodos de clareamento se relaciona a
preferéncia de pacientes e profissionais, ou alguma limitacdo clinica presente e embora o
clareamento caseiro tenha aumentado drasticamente em popularidade, o método de clareamento
de consultdrio ainda é grandemente utilizado. O clareamento de consultorio tem a preferéncia
de alguns pacientes que n&o se adaptam bem ao protocolo caseiro porque preferem ndo utilizar
moldeira de clareamento, ou tém a expectativa de resultados mais rapidos. E o método de
escolha também para alguns pacientes que precisam ser monitorados de perto devido a presenca
de recessdo gengival ou de lesbes cervicais ndo cariosas profundas e néo restauradas (JOINER,
2006).

Em relacdo aos riscos associados ao clareamento dentario, 0os mais comuns séo a
sensibilidade aumentada dos dentes e a irritacdo gengival leve. Estes efeitos adversos estéo
geralmente associados a maior concentracdo do gel clareador, maior duragdo de tratamento e
composicdo do produto (JOINER, 2006). A sensibilidade ocorre geralmente no momento do
tratamento, podendo durar varios dias. Riscos adicionais ainda descritos foram: eroséo dentéria,

possibilidade de danos causados a polpa e descoloracdo ou reducdo da estabilidade de cor de
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restauracdes (CAREY, 2014). Como a irritacdo gengival tem sido predominantemente atribuida
a aplicagdes improprias, como o uso incorreto das moldeiras e a utilizacdo de gel clareador em
excesso, 0 problema de sensibilidade dentéria foi tido como muito mais dificil de controlar
(HAYWOOD, 1994).

A prevaléncia da sensibilidade dentéria relacionada ao tratamento clareador tem sido
amplamente avaliada. Estudos relataram que a prevaléncia de sensibilidade durante e ap6s o
clareamento pode variar entre 55% a 75% dos pacientes tratados (KIHN, 2007). A literatura
relata ainda que quando submetidos ao clareamento caseiro, a maioria dos pacientes (55%) pode
apresentar sensibilidade leve, enquanto que 10% apresentam sensibilidade moderada e apenas
4% podem sofrer sensibilidade severa (JORGENSEN, CARROLL, 2002). Além disso, outros
estudos observaram que existe um aumento do risco e intensidade da sensibilidade dentaria para
o0 clareamento no consultorio, devido ao uso de agentes clareadores em concentragdes muito
maiores que as utilizadas no protocolo caseiro (DE GEUS et al., 2016). Entretanto, a etiologia
da sensibilidade dentéria relacionada ao tratamento clareador é multifatorial e pouco
compreendida (MAJEED et al., 2015). Acredita-se que a sensibilidade seja o resultado da
natureza livremente difusivel dos materiais utilizados. O PC se decompde em peroxido de
hidrogénio e ureia. O PH se decompde ainda mais em agua e oxigénio e a ureia se decompde
em amonia e didxido de carbono. Alguns destes subprodutos passam pelos tubulos dentinérios
podendo atingir a polpa, e causar pulpite reversivel, resultando entdo em sensibilidade dentaria
(HAYWOOD, 2005). Outro mecanismo descrito para a sensibilidade associada ao clareamento
foi relacionado ao veiculo utilizado para muitos agentes clareadores, que é a glicerina. A
glicerina seria capaz de absorver dgua da estrutura dentéria e causar desidratacdo, provocando
sensibilidade durante o tratamento clareador (POHJOLA, et al., 2002). A sensibilidade as vezes
é suficientemente grave para forcar os pacientes a interromper o tratamento, ou modificar a

duracdo e a frequéncia de aplicacdo do agente clareador (KIELBASSA, 2015).

2.2 USO DE DESSENSIBILIZANTES NO TRATAMENTO CLAREADOR

Inimeras abordagens para reducdo da sensibilidade relacionada ao clareamento
dentario tém sido sugeridas e a literatura tem dado ampla relevancia a hipdtese de que a
aplicacdo de um agente dessensibilizante antes do clareamento pode ser um tratamento eficaz
para sensibilidade (ARMENIO et al., 2008; TAY et al., 2009). Os agentes dessensibilizantes,
no geral, sdo apresentados em forma de géis indicados para uso profissional e aplicacdo em

moldeiras, ou no formato de produtos autoaplicaveis, como dentifricios. O uso de dentifricios
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dessensibilizantes é considerado a forma de tratamento mais utilizada na reducdo da
sensibilidade, pois permite aos pacientes controlar e aplicar o material quando necessario a um
baixo custo sem necessitar ir ao consultério para realizar o tratamento, porém, seu efeito
geralmente sé € observavel apds duas semanas de escovacdo diaria (HAYWOOD, 2005). Outra
op¢do de tratamento ¢ a utilizagdo prévia de anti-inflamatorios ndo esteroidais, considerada
eficaz na reducéo da sensibilidade durante o procedimento de clareamento (CHARAKORN et
al., 2009). A literatura relata ainda que alguns agentes a base de célcio e nitrato de potassio
foram adicionados diretamente aos produtos clareadores, na tentativa de reduzir a sensibilidade
e o tempo clinico do procedimento.

Quanto ao mecanismo de acdo dos agentes dessensibilizantes ha os materiais que
interferem na transmissao do estimulo de dor, reduzindo a excitabilidade das fibras nervosas da
polpa (sais de potassio), € 0s que possuem a¢ao mecanica por bloqueio dos tabulos dentinarios
abertos (arginina, estroncio, oxalatos ou agentes contendo fluoreto) (HAYWOOD, 2002;
THIENSEN et al., 2013). Tradicionalmente, o fluoreto foi um método amplamente utilizado
pelos profissionais e acreditava-se que sua atuacdo poderia ocorrer pela oclusdo dos tibulos
dentinarios ou pelo aumento da microdureza do esmalte, impedindo o fluxo do agente clareador
para a polpa dentaria (HAYWOOD, 2005). No entanto, a molécula de perdxido contida nos
produtos de clareamento ¢ tdo pequena que pode adentrar nos espagos intersticiais entre os
tubulos. Assim, o flior ndo tem sido particularmente benéfico no tratamento da sensibilidade
relacionada ao clareamento (THIENSEN et al., 2013). Os estudos demonstraram que apesar do
fluoreto induzir uma reducdo na intensidade da sensibilidade em pacientes submetidos ao
clareamento, ndo ha evidéncias na reducdo da prevaléncia, ou seja, 0s pacientes continuaram a

apresentar a experiéncia de sensibilidade (ARMENIO et al., 2008).

Em contrapartida, o nitrato de potassio possui um mecanismo de agdo completamente
diferente do fluoreto. Este agente possui capacidade de penetrar no esmalte e na dentina para
adentrar na polpa e criar um efeito “calmante” sobre as fibras nervosas, afetando a transmissao
dos impulsos nervosos e diminuindo a excitabilidade do nervo, o que resulta na reducdo da dor
(HAYWOOD, 2005). Um estudo anterior demonstrou que a aplicacdo de nitrato de potassio
por 10 a 30 minutos em uma moldeira de clareamento durante tratamento clareador com PC
10% foi bem sucedida na reducéo da sensibilidade em mais de 90% dos pacientes, permitindo

que eles completassem o procedimento de clareamento com sucesso (HAYWOOD et al., 2001).

Produtos contendo a combinacdo de fluoreto e nitrato de potassio em uma

concentragcdo de 3% a 5% foram lancados no mercado como dessensibilizantes para uso
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profissional, dentifricos ou mesmo associados a géis de clareamento (THIENSEN et al., 2013).
A literatura sugere que o uso de um agente dessensibilizante contendo nitrato de potassio e
fluoreto ativos aplicados na moldeira de clareamento antes do procedimento, tanto em regime
caseiro quanto em consultorio, diminui a prevaléncia da sensibilidade dentaria ou sua
intensidade em comparacdo com o uso de um placebo (LEONARD et al., 2004; TAY et al.,
2009; KOSE et al., 2011). Embora a aplicacdo de nitrato de potassio em moldeiras tenha
apresentado efetividade, essa abordagem néo foi capaz de eliminar totalmente a sensibilidade.

Uma metandlise recente avaliou a eficacia do nitrato de potassio, do fluoreto de sodio
e da associagdo de ambos como agentes dessensibilizantes durante o clareamento dentario
(WANG et al., 2015). Quanto a caracteristica dos estudos incluidos: o PC 10% como agente
clareador foi utilizado em trés ensaios; PC 16% em um ensaio; PC 30% em um ensaio; PH 35%
em quatro ensaios; PH 28% em um ensaio. Quanto ao agente dessensibilizante: o nitrato de
potassio com fluoreto de sodio foi utilizado em seis ensaios; apenas nitrato de potassio em dois
ensaios; e apenas fluoreto de sddio em dois ensaios. Os resultados em conjunto mostraram que
a chance de apresentar sensibilidade foi 0,45 vezes menor para pacientes que utilizaram agentes
dessensibilizantes contendo nitrato de potéssio e fluoreto de sédio comparado ao uso de agente
placebo. Da mesma forma, a intensidade da sensibilidade entre dessensibilizantes e placebo foi
0,47 menor. Em contrapartida, a metanalise ndo forneceu nenhuma conclusdo consistente

guanto a influéncia dos dessensibilizantes na efetividade do clareamento — mudanca de cor.

J& ensaios clinicos avaliando especificamente o uso de dentifricios a base de nitrato de
potassio associado ao fluoreto de so6dio como agentes dessensibilizantes para clareamento
dentério sdo escassos. No estudo de Haywood et al. (2005) foi testada a eficacia da utilizacdo
prévia (duas semanas antes) e durante o tratamento clareador caseiro (PH 9,5%) de um
dentifricio dessensibilizante contendo nitrato de potéssio a 5% e fluoreto em comparagdo a um
dentifricio comum contendo apenas fldor em sua composicdo. Os participantes foram
orientados a realizar o clareamento diariamente, por 30 minutos, durante 14 dias. Os resultados
mostraram que o beneficio do dentifricio com dessensibilizante, mensurado pela escala visual
analoga (VAS, visual analogue scale), ndo foi estatisticamente significante (p=0,1925), em
compensacdo, em geral a ocorréncia de sensibilidade ao longo das duas semanas foi
consistentemente menor do grupo teste. Durante a primeira semana de clareamento, houve uma
diferenca significativa na prevaléncia de pacientes que estiveram livres de sensibilidade entre
0S grupos teste (58%) e controle (42%). Ao final dos 14 dias, 0 grupo teste apresentou

significativamente mais dias sem sensibilidade (em média 10,1 dias) em comparacao ao grupo
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controle (média 8,6). Adicionalmente, sete dias apds o término do tratamento, 0s pacientes que
utilizaram dentifricio dessensibilizante apresentaram maior satisfacdo com a experiéncia de
clareamento e disposicdo em repetir o tratamento. Neste estudo, apesar da mensuracdo dos
desfechos ter sido realizada por dentista “cego” quanto ao grupo de intervencdo, os pacientes
ndo foram cegados quanto ao dentifricio utilizado.

Um outro estudo avaliou a eficacia de trés dentifricios no controle da sensibilidade
relacionada ao clareamento no consultorio (com PH 35% aplicado em duas sessfes de 40
minutos). Os dentifricios testados foram: Colgate Total® (contendo 1450 ppmF-), Colgate
Sensitive Pro-Alivio® (contendo arginina, carbonato de calcio e 1450 ppmF-) e Sensodyne Pro-
Esmalte® (contendo nitrato de potassio 5% e 1450 ppmF-). Os participantes foram orientados a
utilizar o dentifricio durante duas semanas antes e durante o tratamento clareador. Ao longo das
semanas de tratamento, 0s pacientes preencheram um “diario de sensibilidade” onde atribuiam
através de uma escala VAS a sensibilidade nos dentes. Os resultados mostraram diferenga
estatisticamente significante na intensidade de sensibilidade percebida entre o grupo que
utilizou o dentifricio Colgate Total® (1,97 + 1,6) e o grupo que utilizou Sensodyne Pro-
Esmalte® (0,83 +0,9) apenas na primeira semana (p=0,048). Nio houve diferencas significantes
entre os grupos, durante a segunda semana. Os autores concluiram que o uso de um dentifricio
a base de nitrato de potdssio como agente dessensibilizante previamente ao protocolo clareador,
foi capaz de diminuir a sensibilidade dentaria na primeira semana de tratamento (THIENSEN
etal., 2013).

Recentemente, um estudo clinico longitudinal, de curto prazo, teve o objetivo de
avaliar a eficacia de agentes dessensibilizadores experimentais, incluindo dentifricio contendo
nitrato de potassio 5% e fluoreto de so6dio no controle da sensibilidade causada pelo
clareamento, tanto na técnica caseira com PC 16%, quanto na técnica de consultorio com PH
35%. Os participantes receberam os dentifricios, de acordo com o grupo aleatorizado, e foram
instruidos a realizar a escovacdo trés vezes ao dia em associacdo ao clareamento. Cada grupo
era composto por 10 pacientes no baseline. No clareamento caseiro com PC 16%, os
participantes do grupo controle (uso de dentifricio com 1500 ppmF-) ndo apresentaram aumento
significativo na sensibilidade dentaria durante o clareamento, mas os pacientes do grupo teste
D2 (uso de dentifricio com nitrato de potassio 5% e 1187 ppmF-) tiveram um aumento
significativo da sensibilidade dentédria no primeiro dia de clareamento e, ao final do estudo,
permaneciam com maior sensibilidade em relagdo ao baseline. Os autores justificaram este
resultado com base no modo incorreto do uso do protocolo caseiro de clareamento, onde alguns

participantes alegaram ter usado gel clareador em excesso, apesar das instrugdes fornecidas.
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Em contraste, no clareamento de consultério com PH 35%, os sete pacientes que finalizaram o
tratamento no grupo D2 ndo apresentaram aumento estatisticamente significante na
sensibilidade dentaria durante o periodo de tratamento, mantendo seus scores estatisticamente
semelhantes aos valores do baseline. Com base neste resultado, os autores concluiram que a
sensibilidade causada pelo clareamento a base de PH 35% foi controlada pelo uso do dentiftricio

a base de nitrato de potéssio e flaor (PINTADO-PALOMINO et al., 2015).

2.3 QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES SUBMETIDOS AO CLAREAMENTO
DENTARIO

Apesar de ter sido amplamente estudado em termos de pardmetros clinicos de
efetividade, seguranca de uso e efeitos adversos (JOINER, 2006; CAREY, 2014; MAJEED et
al., 2015), o clareamento dentario tem sido pouco estudado quanto aos desfechos subjetivos
relacionados ao paciente, como sua satisfagdo com o tratamento, e mudangas em sua qualidade
de vida (HAYWOOD et al., 2005; MEIRELES et al., 2014). Um dos fatores mais importantes
na determinacao da estética dentaria € a coloragao dos dentes. Por isso, a auto-satisfagdo com a
cor dos dentes diminui conforme o aumento da severidade da descoloracao (TIN-OO et al.,
2011). Como tratamento essencialmente estético da condi¢cdo dentéria, a percepcao subjetiva
do paciente quanto ao seu sorriso torna-se um parametro relevante a ser considerado para o
sucesso do tratamento clareador (WONG, CHEUNG e MCGRATH, 2007; MEIRELES et al.,
2014).

Para mensurar a percepcdo subjetiva da salde bucal na qualidade de vida dos
pacientes, foram desenvolvidos varios instrumentos que avaliam os impactos fisicos, sociais e
psicolégicos, bem como as influéncias da satde bucal na vida cotidiana. Um dos instrumentos
mais abrangentes de avaliacdo da qualidade de vida relacionada a satde bucal (QVRSB) €
denominado Oral Health Impact Profile (OHIP), um questionario composto de 49 itens, com
escores que variam de zero a 196. O OHIP-49 avalia sete dominios de qualidade de vida, sdo
eles: limitacéo funcional, dor fisica, desconforto psicoldgico, incapacidade fisica, incapacidade
psicolégica, incapacidade social e desvantagem social (MCGRATH et al., 2005).
Posteriormente, uma verséo reduzida do OHIP-49 foi desenvolvida utilizando um método de
analise fatorial e de regressdo. O OHIP-14 contem 14 perguntas, duas de cada uma das sete
dimens6es conceituais do OHIP-49 (SLADE, 1997). Ele ¢é considerado uma medida genérica
do estado de saude bucal e ndo uma medida especifica do impacto de alguma condigéo bucal,

desta forma outra versao simplificada do OHIP, denominado OHIP-Aesthetic (OHIP-Aes), foi
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desenvolvida para avaliar especificamente o impacto da estética dentéria na qualidade de vida
dos individuos. O OHIP-Aes, apresentou maior capacidade discriminatoria relacionada a
percepcao da estética dental comparado aos demais instrumentos, além de ter boa
confiabilidade e apresentar maior sensibilidade para medir mudancas na estética dental,
particularmente as relacionadas ao clareamento dentario (WONG, CHEUNG ¢ MCGRATH,
2007). Um outro indicador sdcio-dental bastante utilizado na pesquisa odontoldgica €
denominado Oral Impact on Daily Performances (OIDP) e é baseado na International
Classification of Impairments, Disabilities and Handcaps da OMS. Possibilita medir os
impactos das doencas bucais na capacidade de realizar atividades diérias, seja por meio da
avaliacdo dos aspectos fisicos, psicoldgicos ou sociais comprometidos (LOCKER, ALLEN,
2007). Todos estes instrumentos tém apresentado boas propriedades psicométricas, como
consisténcia interna, estabilidade e validade, em estudos transversais e longitudinais (CORTES,
MARCENES e SHEIHAM, 2002; FEU et al., 2010; COHEN-CARNEIRO et al., 2010) e mais
recentemente comecaram a ser utilizados como medidas de desfecho em estudos de
intervencdo, demonstrando também serem responsivos a mudancas decorrentes do tratamento
dentario (LOCKER, JOKOVIC e CLARKE, 2004; WONG, CHEUNG e MCGRATH, 2007;
MEIRELES et al., 2014).

Os estudos que avaliaram os impactos do clareamento dentéario na qualidade de vida
dos pacientes mostraram tanto vertentes positivas quanto negativas relacionadas ao tratamento.
Quando o OHIP-49 foi utilizado em pacientes jovens para a avaliagdo dos efeitos do
clareamento dentéario caseiro na qualidade de vida, houve reducdo dos escores medios do OHIP
apods o tratamento, indicando uma melhora em sua qualidade de vida, com impactos positivos
no dominio de limitacdo funcional, menor dificuldade de mastigacdo e melhora na aparéncia
geral de seus dentes (MCGRATH et al., 2005). Em contrapartida, ao se avaliar pacientes com
50 anos ou mais velhos, submetidos ao clareamento dentério caseiro, apesar de os participantes
apresentarem maior satisfacdo com a cor dos dentes, a avaliagao global da QVRSB néo revelou
nenhuma diferenca estatisticamente significante, demonstrando que ter os dentes clareados ndo
teve influéncia sobre a qualidade de vida dos participantes em geral. Além disso, no dominio
“dor fisica” houve uma piora estatisticamente significante, ou seja, 0S pacientes tiveram mais
experiéncia de sensibilidade apds o clareamento (BRUHN et al., 2012).

A técnica do clareamento caseiro foi também avaliada por MEIRELES et al. (2014)
por meio o instrumento OIDP. O ensaio clinico desenhado para avaliar a eficacia de duas
concentracdes distintas de PC (10% e 16%) no clareamento caseiro, mensurou a QVRSB dos

pacientes antes do tratamento e uma semana apds o término do tratamento. Nao houve mudanga
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significativa no escore geral de QVRSB antes e ap6s o tratamento. No entanto, observou-se
uma diminuicdo do nimero de pacientes que se consideravam infelizes com a aparéncia do
sorriso e reducdo do impacto relacionado a cor dos dentes ap6s o tratamento. Em oposi¢ao, um
alto nimero de pacientes acusou dor apos o tratamento clareador, bem como um aumento da
dificuldade de higienizar os dentes. Dessa forma, algumas divergéncias puderam ser
encontradas durante a avaliagdo da QVRSB relacionadas ao clareamento dentario visto que
houve maior satisfacdo dos pacientes em sorrir sem constrangimento, mas também maior dor e
dificuldade de higienizagao foram relatadas apds o tratamento.
A QVRSB foi avaliada em pacientes jovens submetidos ao clareamento de consultério num
desenho de boca dividida com duas concentragdes distintas de PH (6% e 35%) através de dois
estudos (MARTIN et al., 2015; FERNANDEZ et al., 2017; BERSEZIO, et al., 2019). O estudo
de MARTIN et al. (2015) avaliou a QVRSB através da aplicacdo do OHIP-14 no baseline, uma
semana e um més apos o tratamento. Houve reducdo nos escores médios tanto uma semana
(p=0,006) quanto um més (p=0,023) apds o tratamento, indicando uma auto-percepcao estética
dental modificada positivamente pelo clareamento dentario. As dimensdes que sofreram
mudancas significativas apds o tratamento foram a reducéo nos escores relacionados a limitagdo
funcional e ao desconforto psicoldgico. Ja o estudo de FERNANDEZ et al. (2017) avaliou, nas
mesmas condicdes clinicas descritas acima, o impacto do clareamento dentario na QVRSB nove
meses apos o término do tratamento, através do instrumento OHIP-Aes. Neste tempo de
proservacdo, houve também uma mudanga positiva na QVRSB, com efeitos positivos nos
dominios limitacdo funcional, desconforto psicoldgico, incapacidade fisica, incapacidade
psicologica e incapacidade social, indicando que o efeito de médio prazo do tratamento
clareador gera uma percepgao estética mais nitida e profunda do que um periodo de uma
semana, momento em que os pacientes ainda tendem a relatar impactos negativos, como a dor
gerada pela sensibilidade dentaria. O estudo de BERSEZIO et al. (2019) avaliou as mudancas
na QVRSB através da aplicacdo do OHIP-14 nas mesmas condig¢des do estudo de Martin e
colaboradores, resultou em um impacto psicossocial positivo do tratamento clareador em
comparagdo com o baseline, uma semana e um més apos o tratamento. Os autores observaram
ainda uma melhora da autoconfianga e do bem-estar psicolégico em comparacao com o inicio
do tratamento.

PAVICIC et al., (2019) realizaram ainda um estudo com o objetivo de investigar quais
elementos da cor dos dentes sdo mais influenciados pelo clareamento e identificar as mudangas
a curto prazo na satisfagdo com a estética do sorriso e QVRSB induzidas pelo tratamento

clareador bem como o seu papel na autoestima global. Os pacientes foram alocados em grupos
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tratados com gel clareador ou submetidos a placebo e foram avaliados quanto a QVRSB através
do OHIP. O grupo tratado relatou maior satisfacdo com a aparéncia ¢ uma diminui¢cao nos
impactos psicoldgicos e sociais (p <0,05). No grupo placebo, ndo houve mudanca objetiva na
cor, mas os sujeitos relataram um aumento na satisfagdo e autoconfianca dentaria, bem como
uma diminui¢do no impacto psicoldgico (p <0,05). Os autores concluiram que os pacientes nao
sdo capazes de detectar a mudanca de cor induzida pelo clareamento dental apos 1 semana, mas
também sdo amplamente sugestiondveis ao avaliar as mudancas na QVRSB. Participantes
considerados com maior autoestima, portanto, ndo experimentam um aumento menor na
satisfacdo nem mudancgas menores na QVRSB, independentemente do grau de mudanca de
cor. Dessa forma, estas mudancas induzidas pelo clareamento ndo sdo influenciadas pela
autoestima global.

Recentemente foi realizada a primeira metanalise avaliando as alteragdes na QVRSB
subsequentes ao clareamento dentario. Quatro estudos foram incluidos e apenas um destes
comparou o tratamento com um grupo de compara¢dao sem tratamento. Trés estudos utilizaram
regimes de clareamento caseiro e um estudo comparou duas concentragdes diferentes de
agentes clareadores de consultorio. Todos os quatro estudos mostraram um aumento na
satisfacdo com a cor dos dentes e houve uma melhora padrdo no dominio estético da
QVRSB. Contudo, o resultado agrupado desses estudos mostrou que o tratamento clareador
ndo forneceu evidéncias de resultados positivos ou negativos nas mudancas na QVRSB dos
participantes. O clareamento dentirio pareceu impactar alguns dominios de QVRSB
positivamente e outros negativamente, indicando a necessidade de os profissionais, ao tratar
pacientes com clareamento, obterem resultados estéticos com o minimo de efeitos colaterais,
estando cientes do potencial impacto causado pela sensibilidade dentdria e oferecendo
instrugcdes adequadas para evita-la ou tratamento para reduzir seu impacto (KOTHARI et al.,

2019).
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3 MATERIAL E METODO
3.1 DESENHO DO ESTUDO/ DELINEAMENTO EXPERIMENTAL

Este estudo fez parte de um ensaio clinico, desenvolvido no d&mbito do Programa de
Pos-Graduagdao em Odontologia da Universidade Federal do Amazonas (PPGO-UFAM),
cadastrado na Plataforma Brasil sob o CAAE no. 44564115.4.0000.5020 (ANEXO A).
Desenhado para testar a efetividade de um dentifricio com agente dessensibilizante no controle
da sensibilidade decorrente do clareamento dentario. Trata-se de um ensaio clinico controlado,
aleatorio, paralelo e duplo-cego (avaliador e pacientes cegos). O estudo seguiu as normas
estabelecidas pelo CONSORT (Cosolidated Standards of Reporting Trials) e sera registrado na
base de dados de estudos clinicos (www.clinicaltrials.gov).

O presente estudo foi desenhado para avaliar a qualidade de vida relacionada a satde

bucal, nos pacientes submetidos ao clareamento dentario neste ensaio clinico.

3.2 SELECAO DE PACIENTES E ALOCACAO ALEATORIA

Foram convidados a participar do estudo, pacientes que buscaram tratamento nas
clinicas odontologicas da Faculdade de Odontologia da UFAM, e demandaram o tratamento
clareador. Os voluntarios foram esclarecidos quanto ao protocolo da pesquisa, seus riscos e
beneficios, € 0s que aceitaram participar, € cumpriram os critérios de inclusdo/exclusdo do
estudo, assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (APENDICE A).

Os voluntarios foram aleatoriamente alocados em dois grupos: o Grupo Controle (GC),
que utilizaram o dentifricio sem agente dessensibilizante, e o Grupo Teste (GT), que utilizaram
o dentifricio com agente dessensibilizante. A aleatorizagao dos voluntarios nos grupos foi feita
através de um  programa  disponivel  gratuitamente  online no  sitio
http://www.sealedenvelope.com. Um terceiro operador, que ndo esteve envolvido no protocolo
de pesquisa, conduziu o processo de randomizagao, registrando os detalhes dos grupos alocados
em cartdes colocados em sequéncia numerada, opacos e envelopes selados. Uma vez que o
participante foi considerado elegivel para o procedimento e concluidos todos os patamares de
avaliagdes, o operador pode abrir o envelope. Nem o participante nem o operador conheciam o

grupo de alocagdo antes dessa fase.
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3.3 PROCEDIMENTOS CLINICOS NOS GRUPOS TESTE E CONTROLE

Todos os participantes escovaram os dentes pelo menos trés vezes ao dia durante duas
semanas previamente ao procedimento de clareamento e meia hora antes do procedimento, de
acordo com o grupo previamente alocado, conforme segue: GT — escovagdo com o dentifricio
dessensibilizante Sensodyne Pro-Esmalte® (GlaxoSmithKline, Rio de Janeiro, Brasil) a base
de nitrato de potassio 5%, contendo fluoreto de sédio (1450 ppm de fltior); GC — escovacao
com o dentifricio Sorriso Fresh Plus Gel® (Colgate-Palmolive, Sdo Paulo, Brasil), contendo
fluoreto de sodio (1450 ppm de fluor).

Esses pacientes usaram os dentifricios descritos acima até completar 30 dias apos a
data da primeira sessdo de clareamento. Os dentifricios foram vedados com fita adesiva e
numerados de acordo com o nimero da amostra para impedir a visualiza¢do de qual produto
foi utilizado por cada participante.

Nos dentes superiores foi realizada uma profilaxia com pedra-pomes e dgua, seguida
do isolamento do tecido gengival dos elementos dentais 15 ao 25 usando uma barreira de resina
fotopolimerizavel (Top Dam®, FGM, Joinville, Santa Catarina, Brasil). O gel de peréxido de
hidrogénio a 35% (Whiteness HP®, FGM, Joinville, Brasil) foi aplicado 03 vezes de 15 minutos
de acordo com o protocolo recomendado por Reis et al. (2011) em todos incisivos, caninos e
pré-molares superiores. Ap6s 7 dias, foi repetido o procedimento utilizando o mesmo protocolo.
A arcada inferior também foi clareada por meio de clareamento caseiro com peréxido de

carbamida 10%, mas os dados deste arco nao foram coletados.

3.4 AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL

Os pacientes submetidos ao tratamento clareador responderam aos questionarios de
avaliagdo de QVRSB em trés momentos: no inicio do estudo (baseline), ou seja, antes de serem
submetidos ao tratamento clareador; apés uma semana do término do tratamento clareador; e
30 dias ap6s o término do tratamento clareador.

Os instrumentos utilizados foram o Oral Health Impact Questionnaire -14 — OHIP-14
(SLADE, 1997, OLIVEIRA; NADANOVSKY, 2005), Oral Health Impact Questionnaire—
Aesthetic - OHIP-4es (WONG et al. 2007) e o Oral Impact in Daily Performances — OIDP
(CORTES; MARCENES; SHEIHAM, 2002).

Para cada uma das 14 questdes do OHIP-14 e do OHIP-Aes, os pacientes foram

questionados sobre a frequéncia que experimentaram o impacto “nas ultimas duas semanas .
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Esta alteragcdo na pergunta original do OHIP, que investiga impactos nos ultimos seis meses,
foi proposta e testada quanto a sensibilidade para mensurar mudangas na qualidade de vida de
pacientes submetidos ao clareamento, mostrando-se adequada (MACGRATH et al. 2005,
WONG et al., 2007). As respostas, como no instrumento original, serdo apresentadas em uma
escala Likert codificadas como “Nunca” (0), “Raramente” (1), “As vezes” (2),
“Repetidamente” (3) e “Sempre” (4) (SLADE, 1997, MACGRATH et al. 2005; WONG et al.,
2007). Para o instrumento OIDP, os impactos foram investigados também nas duas ultimas
semanas, fazendo-se uma adaptagdo da pergunta original do instrumento que mensura impacto
nos ultimos seis meses para “nas ultimas duas semanas”. Para tanto, a escala de frequéncia da
pergunta 1 do instrumento foi também adaptada para contemplar este intervalo de tempo

(ANEXOS B ¢ C).

3.5 AUTOPERCEPCAO E AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTARIA

Com a finalidade de testar a validade das mensuragdes de qualidade de vida e testar a
correlacdo dos escores QVRSB pos-tratamento e pardmetros externos de efetividade do
tratamento clareador e sensibilidade pos-tratamento, serdo coletadas as seguintes informagdes

adicionais:

3.5.1 Autopercepcio estética

Para mensurar a autopercepcao estética foi utilizada a pergunta tnica: “Como voce se
sente em relagdo a satisfagdo com a cor dos seus dentes?”. As respostas seguiram uma escala
de cinco pontos: “Muito insatisfeito” (1), “Insatisfeito” (2), “Nem satisfeito, nem insatisfeito”

(3), “Satisteito” (4), “Muito satisteito” (5) (MACGRATH et al. 2005).

3.5.2 Autopercepc¢ao em relaciao ao estado de saude geral e em relaciao a satide bucal

Os pacientes responderam uma pergunta sobre autopercepcao em relagdo a sua saude
geral e em relacdo a sua saude bucal, mensuradas em uma escala ordinal variando de 1 a 5,
onde respostas indicando boas condi¢des e auséncia de problemas foram registradas com os

escores mais altos (APENDICE C) (OLIVEIRA & NADANOVSKY, 2005).
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3.5.3 Presenca e intensidade de sensibilidade dentaria

A presenca e intensidade de sensibilidade dentinaria foram avaliadas em uma escala
verbal de 5 pontos (REIS et al. 2011; TAY et al. 2009), onde 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 =
moderado, 3 = consideravel e 4 = severa, e em uma escala visual andloga (VAS, visual analogue
scale) (NOBLE et al. 2005). Essa escala emprega uma linha horizontal de 10 cm com palavras
“sem dor " e " pior dor" em cada um dos extremos (APENDICE D).

Os participantes identificaram o elemento dental sensivel no desenho dos dentes
superiores. Sendo considerados os maiores valores obtidos nas duas escalas, nas duas sessdes
de clareamento para tratamento estatistico. Os valores obtidos integraram duas categorias:
pacientes que apresentaram sensibilidade dentdria pelo menos uma vez durante o tratamento
(risco absoluto de sensibilidade) e a intensidade da sensibilidade dental.

Todos estes parametros foram avaliados nos trés momentos da pesquisa (inicio, apos

7 dias e ap6s 30 dias do término do clareamento).

3.6 QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

Foram coletados dados para a caracterizagdo sociodemografica dos pacientes (sexo,
idade, anos de estudo, situagdo conjugal, renda familiar), a fim de, posteriormente, testar a
associacdo destas caracteristicas com a qualidade de vida relacionada a satde bucal

(APENDICE B).

3.7 CRITERIOS DE INCLUSAO

1. Pacientes de ambos 0s sexos, com 18 ou mais anos de idade;

2. Estar insatisfeito com a cor de seus dentes (respostas 1, 2 ou 3 na pergunta sobre
satisfacdo com a cor dos dentes);

3. Ter todos os dentes antero-superiores presentes, € sem restauragdes que envolvam
mais que 1/3 da face vestibular;

4. Possuir boa condigdo de saude bucal (auséncia de carie ativa ou doenga periodontal).

3.8 CRITERIOS DE EXCLUSAO

1. Pacientes gravidas ou lactantes;
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2. Pacientes com dentes anteriores com manchas intrinsecas graves (p.ex. por
tetraciclina ou fluorose);

3. Pacientes fazendo uso de qualquer droga anti-inflamatdria, analgésica e com agao
antioxidante que possam mascarar a sintomatologia dolorosa;

4. Pacientes com sensibilidade dentaria prévia (presenca de sensibilidade na avalia¢ao

pré-tratamento)

3.9 RISCOS

Os riscos deste estudo se caracterizam pelos efeitos colaterais para o paciente, como a
sensibilidade dental, irritacdo gengival e manchamento inicial dos dentes. Quanto ao risco de
identificacdo do paciente, foram tomadas todas as medidas para resguardar o sigilo e a
confidencialidade dos dados, uma vez que tanto os pardmetros clinicos e subjetivos, quanto a
autopercep¢ao do paciente e avaliacdo da qualidade de vida, foram tratados estatisticamente e
expressos em médias e propor¢des para o conjunto de individuos, resguardando-se a

confidencialidade dos dados individualizados.

3.10 BENEFICIOS

Possibilidade de melhora estética da cor dos dentes, melhora na qualidade de vida com
relacdo a auto estima dos participantes, uso de dentifricios dessensibilizantes a base de nitrato
de potassio a 5% como uma alternativa para prevenir a sensibilidade ocasionada pelo gel

clareador.

3.11 ANALISE DOS DADOS

Inicialmente a QVRSB foi descrita nos trés tempos da pesquisa, tanto para o escore total
dos instrumentos OHIP-14, OHIP-Aes e OIDP (SLADE et al., 2005).

Para a analise do desfecho primadrio foi feita a comparagao da variagdo nos escores totais
QVRSB entre os grupos (teste-T independente).

As mudangas na qualidade de vida com o tratamento clareador, e a sensibilidade dos
instrumentos OHIP-14 ¢ OIDP em detectar estas mudancgas, foram avaliadas pela diferenca
entre as médias dos escores QVRSB pré e pos-tratamento. A comparagdo dos escores QVRSB

pré-tratamento e pos-tratamento, foi feita por meio do Teste-T pareado (AWAD et al., 2000).
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Foi testada a correlagdo entre os escores QVRSB pos-tratamento e a satisfagdo com a
cor dos dentes pos-tratamento; e entre os escores QVRSB pods-tratamento € o grau de
sensibilidade pos-tratamento; ambos por meio do Coeficiente de Correlacao de Spearman.

Para a analise dos dados o principio de “intencao de tratamento” foi adotado, sendo
incluidos na analise todos os pacientes inicialmente alocados o estudo. Como escore final dos
pacientes que abandonaram o estudo (perda de seguimento) foi considerado o escore relatado
no inicio do estudo: escore QVRSB pré-tratamento (AWAD et al., 2000).

Para todas as analises foi utilizado o Software Stata SE, versdo 13.0, adotando-se o

nivel de significancia de 5%.

3.12 DESFECHO PRIMARIO

O desfecho primario para avaliar a QVRSB foi a diferenca na variacdo média nos

escores totais QVRSB entre os grupos teste ¢ controle.

3.13 TAMANHO DA AMOSTRA

O tamanho da amostra para este estudo foi calculado considerando-se uma variagdo
minima detectavel nos escores OHIP-14 igual a 4,54 (A OHIP-14 minimo detectavel = 4,54),
com um desvio-padrdo de 5. Para um poder de estudo de 80% e um nivel de significancia de

5%, o nimero amostral total foi de 40 pacientes.
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Participaram do estudo 79 individuos, 38 no grupo controle € 41 no grupo teste. As

caracteristicas socioeconomicas ¢ demograficas dos individuos alocados em cada grupo estdo

descritas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas socioecondmicas e demograficas dos individuos alocados no grupo teste e no grupo

controle.

Variavel Grupo teste Grupo controle
Sexo, n (%)

Masculino 16 (39,0) 13 (34,2)

Feminino 25 (61,0) 25 (65,8)
Idade, média (+DP) 24,7 (4,8) 23,6 (5,1)
Situacdo conjugal, n (%)

Solteiro 33 (80,5) 33 (86,8)

Casado / vive com companheiro 8(19,5) 5(13,2)
Anos de estudo, média (£DP) 15,5 (1,6) 15,1 (1,7)
Renda, n (%)

Até 2 SM 4 (9,8) 3(7,9)

2a5SM 11 (26,8) 10 (26,3)

>5SM 26 (63.4) 25 (65,8)

Houve 15,2% de perda de seguimento (n=12), sendo sete perdas no grupo teste e cinco

no grupo controle. Dentre estes, seis individuos eram do sexo masculino e seis do sexo

feminino. A idade média era 26,1 anos e a média de anos de estudo era 15,8. Cinco individuos

(41,7%) declararam renda entre 2 ¢ 5 SM e sete declararam renda maior que 5 SM (58,3%).

Onze perdas ocorreram entre o tempo 0 e o tempo 1 e uma entre os tempos 1 e 2.

Houve redugdo nos escores para todos os instrumentos de QVRSB, com maiores

variagdes médias nos grupos controle. Os escores dos instrumentos em cada tempo estdo

descritos na Tabela 2. Na comparagdo dos escores pré (T0) e pos-tratamento (T2), pelo Teste-

T pareado, a reducdo dos escores foi significante para todos os instrumentos, exceto para o

OIDP no grupo teste (p=0,194). Entretanto, as diferencas na variagdo total entre os grupos nao

foram estatisticamente significantes para nenhum instrumento (Teste-T independente), OHIP-

14 (p=0,868), OHIP-Aes chinese version (p=0,463), OHIP-Aes brazilian version (p=0,357),
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OIDP (p=0,698). Ao tratar as perdas como inten¢@o de tratamento, os resultados ndo mostram
alteracdo de grande magnitude (Tabela 2.1). Na comparacao pré e pds-tratamento, a variagao
nos escores permaneceu significativa para todos os instrumentos, exceto para o OIDP no grupo
teste (p=0,193). As diferencas na variagdo total entre os grupos também nao foram
estatisticamente significantes para nenhum instrumento.

Ao se analisar apenas a variagdo entre os tempos 0 (TO) e 1 (T1), ndo foi encontrada
variagdo significativa nos escores de QVRSB nos GT e GC para todos os instrumentos
avaliados (Teste-T pareado), OHIP-14 (GT: p=0,709; GC: p=0,164), OHIP-Aes chinese
version (p=0,298; p=0,115), OHIP-Aes brazilian version (p=0,358; p=0,540), OIDP (p=0,933;
p=0,457). Também nao foi encontrada diferenga na variacao entre os grupos teste e controle
para todos os instrumentos (teste-T independente), OHIP-14 (p=0,570), OHIP-Aes chinese
version (p=0,904), OHIP-Aes brazilian version (p=0,699), OIDP (p=0,642). Novamente nao
houve alteragdo significativa nas comparagdes com a inclusdo das perdas pela intencdo de

tratamento.

Tabela 2. Variagdo nos escores dos instrumentos de QVRSB no decorrer do estudo nos grupos teste e controle,

média (£DP).

Instrumento de TO T1 T2 Ao A total
QVRSB (n=41/38) (n=34/34)  (n=34/33) (n=34/34)  (n=34/33)
OHIP-14

Teste 3,3(5,3) 3,8(5,9) 1,7 (5,0) 0,4 (5,5) -1,7 (2,8)

Controle 2,6 (2,8) 3,7 (4,6) 0,9 (1,5) 1,0 (4,2) -1,8 (2,7)
OHIP-A4es Chin

Teste 4,9 (7,1) 4,0 (6,6) 2,6 (7,3) -1,0 (5,7) -2,4 (4,0)

Controle 4,9 (5,3) 3,8 (4,6) 2,1 (3,8) -1,2 (4,2) -3,1 (3,1)
OHIP-Aes Bras

Teste 4,3 (7,1) 3,4 (6,4) 2,4 (6,9) -0,9 (5,7) -1,8 (3,9)

Controle 4,0 (5,0) 3,6 (4,7) 1,5(2,9) -0,4 (4,2) -2,7(3.,5)
OIDP

Teste 1,6 (5,3) 2,0 (5,5) 1,0 (3,7) 0,1 (4,1) -0,9 (4,1)

Controle 1,5 (2,8) 1,2 (2,8) 0,4 (1,2) -0,3 (2,5) -1,2 (2,3)

Tabela 2.1. Variagdo nos escores dos instrumentos de QVRSB no decorrer do estudo nos grupos teste e controle,

considerando a intengdo de tratamento, média (£DP).

Instrumento de TO T1 T2 A1-0 A total
QVRSB (n=41/38) (n=41/38) (n=41/38) (n=41/38) (n=41/38

)
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OHIP-14
Teste
Controle
OHIP-Aes Chin
Teste
Controle
OHIP-Aes Bras
Teste
Controle
OIDP
Teste
Controle

3,3 (5,3)
2,6 (2,8)

4,9 (7,1)
4.9 (5.3)

4,3 (7,1)
4,0 (5,0)

1,6 (5,3)
1,5 (2,8)

3,6 (5,6)
3,5(4,4)

4,1(6,4)
3.8 (44)

3,6 (6,3)
3,6 (4,5)

1,7 (5,0)
1,2 (2,7)

1,9 (4,9)
1,0 (1,6)

2,9 (7,0)
2,2 (3,8)

2,8 (6,7)
1,7 (2,8)

0,9 (3,4)
0,4 (1,2)

0,3 (5,0)
0,9 (4,0)

0,9 (5,2)
-1,1 (4,0)

0,8 (5,2)
-0,4 (3,9)

0,0 (3,7)
-0,3(2,4)

'154 (277)
-1,6 (2,0)

2,0 (3,7)
2,73,

1,5 (3,6)
-23(3,4)

0,8 (3,7)
1,1 (2,2)

A prevaléncia de sensibilidade nos tempos do estudo esta descrita para cada grupo na

Tabela 3. Na anélise do comportamento da sensibilidade ao longo da intervengdo, observou-se

um aumento significativo na prevaléncia no T1(p<0,001) e uma diminui¢do no T2 para ambos

os grupos (Figura 1) (grupo teste, p<0,001; grupo controle, p=0,04) (Teste de McNemar).

Embora o grupo experimental tenha demonstrado menor prevaléncia do que o grupo controle

ao final da intervencdo, a diferenga encontrada nao foi significativa (p=0,224) (Teste Qui-

quadrado).

Tabela 3. Prevaléncia de sensibilidade no decorrer do estudo nos grupos teste e controle, n (%).

Sensibilidade
Grupo teste
Sim
Nao
Grupo controle
Sim
Nao
Comparagdo entre os
grupos (p-valor)

TO

13 (31,7)
28 (68.3)

13 (34,2)
25 (65,8)

0,813

T1

27 (79,4)
7 (20,6)

27 (79,4)
7 (20,6)

1,000

T2

6 (17,6)
28 (82,4)

10 (30,3)
23 (69,7)

0,224

Figura 1. Prevaléncia de sensibilidade dentaria no decorrer do estudo nos grupos teste ¢ controle.
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Nao foi encontrada correlacdo entre os escores QVRSB pds-tratamento e o grau de

sensibilidade pos-tratamento para o OHIP-14 (r=0,17; p=0,169) e o OIDP (rs~=0,15; p=0,217).

Para o OHIP-Aes chinese version (rs=0,27; p=0,029) e para o OHIP-Aes brazilian version

(r=0,29; p=0,018) foi encontrada correlacdo positiva fraca com o grau de sensibilidade pds-

tratamento. Quando utilizada a escala de sensibilidade continua, os resultados nao se alteraram

de maneira significativa.

O escore médio da satisfagdo com a cor dos dentes esta descrito para cada grupo na

Tabela 4 e na Figura 2. A satisfacdo aumentou para os dois grupos na comparagdo entre TO e

T1 e entre TO e T2 (p<0,001) (Teste-T pareado), contudo ndo diferiu entre os grupos em cada
tempo avaliado (T0, p=0,573; T1, p=0,423; T2, p=0,837) (Teste-T independente). Nao houve

mudanca na satisfacao entre T1 e T2 tanto no grupo teste (p=0,856) quanto no grupo controle

(p=0,557) (Teste-T pareado).

Tabela 4. Satisfagdo com a cor dos dentes no decorrer do estudo nos grupos teste e controle, média (=DP).

Satisfagao
Grupo teste
Grupo controle

TO
2,5 (1,0)
2,6 (0,9)

T1
3,6 (0,8)
3,8 (0,6)

T2
3,7(0,7)
3,7 (1,0)

Figura 2. Satisfacdo com a cor dos dentes no decorrer do estudo nos grupos teste e controle.
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Para o OHIP-Aes chinese version (rs=—0,33; p=0,008), OHIP-Aes brazilian version
(r=0,37; p=0,003) e para o OIDP (»—=0,31; p=0,013) foram encontradas correlacdes
negativas fracas com a satisfagdo com a cor dos dentes pos-tratamento. Nao foi encontrada

correlagdo entre os escores pos-tratamento do OHIP-14 e a satisfacdo com a cor dos dentes

(r=0,15; p=0,083).

5 DISCUSSAO

A valorizagao da percepgao subjetiva dos pacientes a respeito de sua saude bucal, tem
levado ao desenvolvimento de um grande niimero de instrumentos/medidas que buscam avaliar
o impacto fisico, social e psicoldgico da saude bucal na qualidade de vida (McGrath et al.,
2005), e ao uso destas medidas de qualidade de vida como importantes desfechos em ensaios
clinicos. O presente estudo buscou avaliar o impacto de dois protocolos distintos para o controle
da sensibilidade dentdria decorrente do clareamento dentario, na qualidade de vida dos
individuos. Os resultados demonstraram que o uso de dentifricio dessensibilizante previamente
e ao longo do tratamento clareador ndo contribuiu para melhora na qualidade de vida em
nenhum dos tempos estudados, nem em uma semana, nem em trinta dias ap6s o término do
tratamento.

Ao se avaliar as mudangas na qualidade de vida uma semana apds o término do
tratamento clareador (T1) ndo houve diferenca significativa da qualidade de vida relatada no
inicio do estudo. Isto provavelmente foi devido ao impacto da sensibilidade ainda presente neste
intervalo de mensuragao, visto que os instrumentos utilizados avaliaram a qualidade de vida
percebida pelo paciente nas duas Gltimas semanas, o que incluiu uma semana poés tratamento, e
uma semana durante o transoperatorio. Desta forma, embora a satisfacdo com a alteragao de
cor dos dentes neste momento ja fosse definitiva (figura 2), a presenga de sensibilidade foi
igualmente elevada em ambos os grupos (figura 1), equilibrando os escores de qualidade de
vida. Meireles et al. (2014) também reportaram que embora os individuos pudessem sorrir sem
constrangimento uma semana apds o tratamento clareador, havia presenca de dor e dificuldade
de higienizagdo dos dentes, revelando aspectos positivos e negativos relacionados a qualidade
de vida, neste poOs-operatorio de uma semana. No presente estudo, um acompanhamento
longitudinal mais prolongado mostrou um efeito transitorio da sensibilidade pds-clareamento e
um efeito duradouro da satisfacdo com a cor dos dentes, o que levou a melhora na qualidade de

vida no tempo final de acompanhamento.
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A capacidade dos instrumentos utilizados (OHIP-14, OHIP-Aes chinese version,
OHIP-Aes brazilian version e OIDP) em detectar mudangas na qualidade de vida de individuos
ao longo do tempo, como decorréncia de uma interven¢do, demonstra a sensibilidade e
responsividade dos mesmos aos efeitos do tratamento clareador (McGrath, et al. 2005). Neste
sentido, as versoes estéticas do OHIP (OHIP-Aes chinese version, OHIP-Aes brazilian version),

foram especialmente responsivas.

Esperava-se que o uso do dentifricio dessensibilizante diminuisse significativamente
a prevaléncia da sensibilidade dos pacientes, contendo o desconforto pos-operatério, evitando
assim um dos efeitos adversos mais comuns do clareamento e impactando positivamente na
qualidade de vida dos pacientes. No entanto, o presente estudo demonstrou que o uso de um
protocolo deste tipo ndo reduziu significativamente a experiéncia de sensibilidade nos dentes
dos pacientes, uma vez que a incidéncia de sensibilidade, foi semelhante para os dois grupos.
Embora o grupo que utilizou dentifricio dessensibilizante tenha apresentado menor prevaléncia
de sensibilidade do que o grupo que fez uso de dentifricio comum ao final da intervengdo (30
dias ap6s o término do tratamento), a diferenca encontrada nao foi significativa. Apesar deste
achado, estudos prévios mostraram um pequeno efeito protetor de dentifricios contendo nitrato
de potassio e fluor na prevaléncia e intensidade de sensibilidade decorrente do clareamento
dentario. Dessa forma, sugere-se a realizacao de estudos testando um tempo maior na utilizagao
prévia do dentifricio dessensibilizante, para maior comprovagao da sua eficacia na reducao da
sensibilidade ao tratamento clareador. (HAYWOOD et al., 2005; THIESEN et al., 2013).

Esta auséncia de eficacia no controle da sensibilidade dentéria, repercutiu na avaliacao
global da QVRSB, desfecho principal deste estudo, que nao revelou nenhuma diferenga
estatisticamente significante entre o grupo teste e o grupo controle. A relagdo entre a presenga
de sensibilidade dentéria e a qualidade de vida, foi corroborada por uma correlagdo positiva,
embora fraca, entre estas duas varidveis. Ou seja, quanto maior o grau de sensibilidade pos-
tratamento, maiores os escores € consequentemente pior a qualidade de vida dos individuos.

Em contrapartida, os pacientes de ambos os grupos teste e controle tiveram seus dentes
clareados e ao final do estudo mostraram-se mais satisfeitos com a cor dos dentes, o que
repercutiu positivamente nos escores globais de QVRSB. Desta forma, em todos os grupos
experimentais (teste e controle), houve melhora significativa da qualidade de vida no tempo
final de proservagao (T2) — 30 dias apo6s o término do tratamento clareador. Esta melhora foi

demonstrada por todos os instrumentos utilizados (OHIP-14, OHIP-Aes chinese version, OHIP-
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Aes brazilian version e OIDP), exceto para o OIDP no grupo experimental, onde houve
melhora, mas esta ndo foi significativa.

A relacdo entre a satisfacdo com a cor dos dentes pos-tratamento e qualidade de vida
foi também corroborada por uma correlacdo negativa, embora fraca, entre estas duas variaveis.
Ou seja, quanto maior a satisfacdo com a cor dos dentes, menores os escores de qualidade de

vida e consequentemente melhor a qualidade de vida dos individuos.
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CONCLUSAO

Pode-se concluir que o uso de dentifricios dessensibilizantes previamente e ao longo
do tratamento clareador ndo resultou em diferencas na qualidade de vida pos-tratamento entre
os individuos que utilizaram dentifricios dessensibilizantes e os que utilizaram dentifricio
comum, provavelmente por ndo ter reduzido significativamente a prevaléncia de sensibilidade
dentaria decorrente do tratamento. Houve melhora significativa da qualidade de vida em ambos
os grupos teste e controle, no tempo final de proservagao — 30 dias pds-tratamento, no entanto,
no periodo inicial de proservacdo — uma semana poés-tratamento, ndo havia melhora da
qualidade de vida. Isto se deve aos diversos aspectos que compdem a qualidade de vida
relacionada a saude bucal, sendo que no caso especifico da influéncia do tratamento clareador
se correlacionam a qualidade de vida tanto a sensibilidade pds-operatoria quanto a satisfagao

com a cor dos dentes.
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APENDICES

APENDICE A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Participacio em Pesquisa

Convidamos o (a) Sr.(a) para participar do Projeto de Pesquisa: Efeito do uso de dentifricio
com agentes dessensibilizantes na reducdo da sensibilidade dental e qualidade de vida apos
clareamento, sob responsabilidade da académicas Maria Luisa Graga Lins e Sirsa Gessyka de
Queiroz Rodrigues e das professoras Adriana Corréa de Queiroz Pimentel e Flavia Cohen
Carneiro Pontes da Universidade Federal do Amazonas. Esta pesquisa tem como objetivo
avaliar se o uso de pasta de dentes com uma substancia usada para diminuir a sensibilidade dos
dentes (nitrato de potassio a 5%) antes e apoOs sessdes de clareamento dental em consultorio
odontoldgico reduziria essa sensibilidade dental em adultos e melhoraria a qualidade de vida

desses pacientes.

Sua participagdo € voluntaria e se dard por meio de participacao como sujeito da pesquisa, sendo
submetido a exame clinico da boca, duas sessdes de clareamento dentdrio e questionarios na

forma de entrevista.

Os procedimentos sdo seguros e consagrados na pratica clinica. Apesar disso, poderdo ocorrer
como efeitos colaterais do tratamento clareador: sensibilidade dental e irritacdo gengival. Caso
esses ocorram, o clareamento pode ser imediatamente suspenso e tratamentos especificos para
eliminar e/ou reduzir o desconforto serdo imediatamente aplicados. Essas ocorréncias sao
temporarias e desaparecem com a suspensao do tratamento clareador. Além disso, inicialmente,
seus dentes poderdo ficar manchados como resultado de clareamento ndo uniforme, mas esse

aspecto vai se modificar em semanas, mostrando aspecto uniforme ao final do tratamento.

Se depois de consentir em sua participacdo o 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 tera nenhuma despesa e também ndo recebera nenhuma remuneragdo. Os resultados
da pesquisa serdo analisados e publicados, mas sua identidade ndo serd divulgada, sendo

guardada em sigilo. Para qualquer outra informagdo, o(a) Sr(a) podera entrar em contato com
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o pesquisador no endereco Av. Ministro Valdemar Pedrosa, 1539, telephone (92) 33054905 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.

Consentimento Pos—Informacao

Eu, , fui informado

sobre o que o pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaboracdo, e entendi a
explicagdo. 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 nds.

ou - -

Assinatura do participante Data

Impressao do dedo polegar

(caso nao saiba assinar)

Pesquisadora Responsavel Data

APENDICE B- IDENTIFICACAO E QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO



REALIZAR SOMENTE APOS A LEITURA E ASSINATURA DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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’ Questionarion® | | | | | DatadaEntrevista| | /| | || | | Tempo| |

Nome completo

Endereco completo (ndo esquecer o nimero da casa/apto, bairro e CEP, se tiver; se ndo for Manaus — excluir da pesquisa)

Telefones para contato S T O T

(caso nio seja proprio - nome) A O Y O |

Horario de inicio:

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO

Para todo o questionario, preencher com 88 para questoes que nio se aplicam e com

99 para questdes que o individuo “néo sabe informar” ou “nio se lembra”.

“Bom dia (tarde/noite). Meu nome é.... Sou entrevistadora de uma pesquisa que ira
avaliar a qualidade de vida relacionada a saude bucal de individuos adultos submetidos
ao clareamento dentario. Para isso, serdo necessarias perguntas sobre diversos detalhes
do seu dia-a-dia, como sua saude, perfil socioeconomico, satisfagcdo com o tratamento,
entre outras, pois sdo todas caracteristicas que podem influenciar a sua vida, e devem,
portanto, ser consideradas para que possamos chegar a resultados corretos. Podemos

iniciar? (Dar explicacoes adicionais que se fizerem necessdrias)

I. QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

“Primeiro vou fazer algumas perguntas sobre vocé, sua familia, estudo e trabalho.”

1. Sexo 1. Masculino 2. Feminino I L

2. Quantos anos vocé tem? (se abaixo de 18 anos - excluir) | | |anos

3. Qual a data do seu nascimento? Y A |
4. Qual a sua situagdo conjugal?
1. Solteiro 2.Casado(a) 3. Viuvo(a) 4. Separado(a) 5. Vive com companheiro(a)




5.Qual foi a tltima série/ano que vocé completou na escola ou faculdade? (se nunca estudou colocar 0 e

0)

|| Série / anos completos de faculdade

|| 1. Fundamental 2. Médio 3. Superior

6. Qual a renda familiar TOTAL dos moradores do seu domicilio?

1. até R$ 788,00 (até 1 salario-minimo)

2. de R$ 789,00 a R$ 1.576,00 (mais que 1 salario-minimo até 2 salarios-minimos)

3. de R$ 1.577,00 a RS 3.940,00 (mais que 2 salarios-minimos até 5 salarios-minimos)
4. mais que R$ 3.941,00 (mais que 5 salarios-minimos)
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APENDICE C- AUTOPERCEPCAO DE SAUDE GERAL E SAUDE BUCAL

|Questionérion° | 1 | | Tempo: || | |

INSTRUCOES PARA O PREENCHIMENTO

Para os questionarios de autopercep¢io, OHIP e OIDP, preencher “Tempo” de
acordo com a etapa da coleta dos dados: 01 (inicio da pesquisa: baseline, antes do
clareamento), 02 (tempo 02: uma semana apos o término do clareamento), 03
(tempo 03: 30 dias apés o término do clareamento). Manter fixo o nimero do

questionario para a identificacido do paciente.

. AUTOPERCEPCAO DE SAUDE E AUTOPERCEPCAO DE SAUDE BUCAL

“Agora vou pedir que vocé faca uma auto-avaliagdo da sua saude e de sua saude bucal.”

Como vocé classifica a sua
1. saude geral? |

1. Muito ruim 3. Regular 4.

2.Ruim Boa 5. Muito Boa

Como vocé classifica a sua
2. saude bucal? ||

1. Muito ruim 3. Regular 4.

2.Ruim Boa 5. Muito boa

3. Como voce se sente em relacdo a satisfacdo com a cor dos
seus dentes?
1. Muito insatisfeito 2. Insatisfeito 3. Ligeiramente
insatisfeito 4. Neutro |
5. Ligeiramente satisfeito 6. Satisfeito 7. Muito
satisfeito
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APENDICE D- AVALIACAO DA SENSIBILIDADE DENTARIA
II. PRESENCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA
A) Ficha de Sensibilidade Dentaria

“Assinale a presenga ou auséncia da sua sensibilidade dentaria. [Assinalar a pior condig¢do

sentida nas duas ultimas semanas, e pintar o(s) dente(s) envolvido(s)]”

Dentes superiores:
—— Data:

ﬁ i } ; Hora:

\“u.....—..-"/

0- nenhuma  1- leve 2- moderada 3- consideravel 4-severa

0 = nenhuma 10 = severa
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ANEXO A- PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito do uso de dentifricio com agentes dessensibilizantes na redugao da
sensibllidade dental e gualidade de vida apds clareamento dentério em consultbrio: um
ensalo clinico randomizada

Pesquisador: ADRIANA CORAREA DE QUEIRDZ

Area Temdtica:

Versio: 2

CAAE: 44564115.4.0000.5020

Instituicdo Proponente: Universidade Federal do Amazonas - UFAM
Patrocinador Principal: Financiaments Prdpric

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 1.164.640
Data da Relatoria: 29/07/2015

Apresentacio do Projeto:

Este projeta tem como abjetivo avaliar se o uso de dentifricio com agente dessensibilizante 4 base de nitrato
de potédssio a 5% e fluoreto de sddio, antes e apds sessoes de clareamento dental em consultério
odonioldgico, reduziria a sensibllidade e melhoraria a qualidade de vida em adultos quando comparado com
dentifricio contendo fluoreto de sddio. Serdo selecionados para este estudo duplo-cego (avaliador @
pacienie), randomizado e paralelo, &4 pacientes voluntarios, Os individues seréo aleatorlamenie alocados
om dois grupos: o grupo GF, gue utilizard o dentifricio com fluoreto de sddio; @ o grupo GNP, que utilizard o
demtifricio & base de nitrato de potassio e fluoreta de sddio. Os dados serdo coletados em sete momentos:
ternpo 0 (15 dias antes da primeira sessao de clareamento); tempo 1 pré-clareamento (antes da 1a sessdo
de clareamenta); tempo 1 pds- clareamento (depois da 1a sessdao de clareamento); tempo 2 pré-
clareamento {(antes da 2a sessio de clareamento); tempo 2 pds-clareamento (depols da 2a sessdo de
clareamento); tempo 3 (15 diag apds a 1a sessio de clareamento) @ tempo 4 (30 dias apds 1a sessio de
careamenta). Em odos os tempos serdo colelados os dados referentes 4 sensibilidade. Os dados relativos
& cor serao coletados nos tempo 0, 2 pos-clareamentos ¢ 4. Os dados relativos & qualidade de vida
relacionada & salde bucal (OVASE) serdo coletados nos tempo 0, 1 pré-clareamento, 3 @ 4. Para
sensibilidade, serd usada a escala verbal de 5 ponios, a escala analoga

Enderego:  Fua Teresing, 4950

Balrre: Adandpalis CEP: 55057070
UF: AM Munisipio: MANALS
Telefone: [32]3305-5130 Fax: (B2}3305-5130 E-mail: cepiulam. adu br

Pagina 01 g0 08

51



& DO AMAZONAS - FUA (UFAM)

X

i".._."'i FUNDAGAQ UNIVERSIDADE W
W

I
1 E..u

Continuacho do Paracarn 1,164,640

visual (VAS) e o teste de Shiff. Os valores obtidos imegrardo duas categorias: pacientes gue apresentardo
sensibilidade dentdria pelo menos uma vez durante o tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e a
intensidade da sensibllidade dental. Os riscos absolulos de sensibilidade deméria serdo comparados com o
teste exato de Fizher. A inmtensidade da sensibilidade dentiria serd avaliada por meio do teste ANOVA a
leste de Tukey. Para avallagdo da efetividade, serdo realizadas andlise subjetiva (Escala Vila Classical) e
objetiva (Easyshade). A efetividade do clareamento, com ¢ dados da avaliagio subjetiva da cor (S-GUs) @
objetiva da cor (E} L™, a" e b, serd avallada pela andlise de varincia a dols critérios e teste de Tukey. Com
a finalidade de testar a validade das mensuragdes de gualidade de vida e testar a correlagio dog ascoras
OVRSE pds-tratamento e parAmetros externos de efetividade do tratamento clareador e sensibllidade pbs-
tratamento, serdo coletadas informagdes sobre auto-percepdo. Os instrumentos utilizados serdo o Oral
Health Impact Questicnaire -14 (OHIP-14) & o Oral Impact in Dally Performances — OIDP, além do OHIP-
Estético, gue serd validado para lingua portuguesa. A corfiabilidade do OHIP-Estético serd avaliada por
melo da concorddncia da aplicagio do instrumenio em dols moementos seguindo o modelo teste- reteste; a
consisténcia interna serd determinada pela correlagdo inter-itens, pela correlagao tem-escore 1otal, e pelo
coeficiente alfa de Cronbach; a validade de constructo serd dada pela assoclagio entre o escore fotal da
escala e parimetros obtidos, O teste de Mann-Whitney serd utilizado para comparar 0% escoras entre 0s
Ggrupos COM & 36m alteragio de cor. A validade de critério concorrente serd avallada por melo da correlagio
dos escores tolais do OHIP-Estético e go QIDP. Em lodos o5 lestes estalisticos, o nivel de significinoca serd
die 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objativa Primario:

Avaliar se o uso continuo de dentifriclo dessensibilizante & base de nitrato de potdssio a 5% e fluoreto de
s6dio, antes e depois das sessdes de clareamenta dental em consultdrio adontalbgico, reduziria a
sensibilidade em adullos sem sensibllidade prévia guando comparados com dentifricio contendo fluoreto de
=odio.

Objetivo Secundario:

Analizar a imtensidade da sensibilidade pés-clareamento apresentada pelos pacientes apbs o procedimento.
Verificar a eficacia do tratamento clareador a partlr das mensuragbes de coloragies dentérias antes e apds
as sessdes clareadoras. Avaliar a influéncia do uso de dentifricio dessensibilizante na gualidade de vida
relacionada & salde bucal (OYRSB) em pacientes submetidos ao clareamento em consultério. Validar para
lingua portuguesa o instrumenta OHIP-Estético.
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos deste estudo se caracterizam pelos efeitos colalerais para o paciente decorrentes do uso de
agente guimico usado para o clareamento, como a sensibilidade dental excessiva e iritagdo gengival. Caso
ocorram, © clareamenio pode ser imediatamente suspenso e tralamentos para eliminar efou reduzir o
desconforto serdo imediatamente aplicados. Essas ocorréncias sdo lempordras e degsaparecem com a
suspensdo do tratamento clareador. Além diszo, pode haver lambém manchamento inicial dos dentes coma
resultado de clareamento ndo uniforme, mas esle aspecto ird se modificar em semanas, mostrando aspecto
uniforme ao final do tratamento. Quanto ao risco de identificagao do paciente, serdo tomadas lodas as
medidas para resguardar o sigilo e a confidencialidade dos dados, uma vez gue tamo os pardmetros clinicos
@ subjetivos, quanto & auto-percepcdo do paciente ¢ avaliago da qualidade de vida, serdo tratados
astatisticaments @ expressos em médias e proporgbes para o conjunto de individuos, resguardando-se a
confidencialidade dos dados individualizados.

Beneficios:

Qs beneficios sdo alleragdo estética da cor dos dentes, melhora na gualidade de vida com relagdo &
autoesiima dos participantes associada & satisfagdo com a cor de seus dentes, além da distribuigao gratuita
de moldeiras para clareamento caseiro, o gel para clareamento, e a distribuigdo de dentifricios e escovas
dentals, além da possibilidade de estabelecer um tra-tamento gue diminua a sensibilidade pds-clareamento
para futuros tratamentos.

Comentdrios ¢ Consideragbes sobre a Pesquisa:

O presente prolocolo de pesguisa, cuja pesguisadora responsavel & Prof Dr Adriana Corréa de Queiroz,
trata-se de um ensalo clinico em gue serd avaliado o efeito do wso de dentifriclos com agente
dessensibilizante em pacientes submetidos a clareamento dental.

"15 diag antes do clareamento (tempo 0), 05 voluntarios receberdo uma profilaxia, instrugdes de higiena
bucal, além dos dentifricios e escova dental macia. Os participantes serdo alealoriamente divididos em dois
grupos: GNP, que escovardo os dentes pelo mencs rds vezes ao dia com dentifricio contendo nitrato de
potissio a 5% e fluoreto de sédio 1450 ppmF; e grupo GF, gue escovardo os dentes pelo menos trés vezes
ao dia com dentifrice contendo fluoreto de sddio 1100 ppmF. Os dentifricios serdo vedados com fita adesiva
para impedir a visualizagao de qual produto serd utilzado por cada participante. Esses pacientes usariao 0s
dentifricios por 15 dias antes do infcio do clareamento (tempo 1 pré-clargamenta). Trinta minutos antes da
iniciar o clareamento,
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os individuos escovarfio os dentes com os dentifricios designados para cada grupo. Sequirdo, entio, com a
seguéncia de intervencao descrila a seguir: nos dentes superiores serd realizada uma profilaxia com pedra-
pomes ¢ dgua, seguida do isolamento do tecido gengival dos elemantas demtals 15 ao 25 usando uma
barreira de resina fotopolimerzavel (Top Dam, FGM, Joinville, SC, Brasil); sera aplicado o gel de perdxido
de hidrogénio a 35% (Whiteness HP, FGM, Joinville, Brasil}) 3 vezes por 15 minutos em todos incisivos,
canings e pré-molares supericres. Apds o procedimentes, serd realizada nova coleta de dados (lempo 1 pbs
~Clareamento). Apds 7 dias, o procedimento sera repelido utiizando o mesmo protocolo (tempo 2 pré e pds-
clareamento). Uma semana apds o térming do clareamenio {15 dias apds a primeira sesséo de clareamento
- tempo 3) @ trés semanas apds o verming do clareamento (30 dias apds a primeira sessao - tempo 4}, serdo
realizadas as consultas de proservacio. Em todos o8 tempos serdd coletados os dados referentes &
sensibilidade, por meio de uma escala ordinal de 5 pontos (NRS), onde 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 =
moderado, 3 = consideravel e 4 = severa e de escala visual andloga (VAS), que empraga uma linha
horizontal de 10 cm com palavras “auséncia de dor® ¢ "dor insuportavel” em cada um dos extremos. Além
disso, o5 participames preencherdo um guestiondrio auto-aplicivel para registro didrio da sensibilidade
dentara entre 0z tempos 1 e 2. Para avaliagio da efetividade, serdo realizadas andlize subjetiva (Escala
Vita Classical) @ objetiva (Easyshade) e o5 dados relatives & cor serdo coletados nos tempo 0, 2 pds-
clareamento & 4. O3 dados relativos & gualidade de vida relacionada & salde bucal (QVRSB) serao
coletados nos tempo 0, 1 pré-clareamentio, 3 e 4, utilizando os instrumentos Oral Health Impact Questionaine
=14 (OHIP-14), OHIP-Estético e o Oral Impact in Dally Performances (OIDP). O OHIP-14 & o OIDP serdo
utilizagos em suas versoes |4 traduzidas e validadas para o porfugués. O OHIP-Estético serd validado neste
estudo, de acordo com a metodologia descrita no arquivo detalhado em anexo. Adicionalmente, serdo
coletadas informagdes referentes & avtopercepcio estética e questionario sociodemografice.”

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Em primeira andlise, o presente protocolo apreseniou as seguintes pendéncias:

"Apds andlise do protocolo de pesquisa apresentado consicdera-se que o MEsmo possul restrgoes &licas no
U SEgue:

1. Folha de RAosto: Deve ser assinada pelo pesquisador responsfvel. Classificar o estudo na plataforma
coma ensaio clinica.

2. TCLE: ajustar conforme orientacado detalhada ro item "conskderagies sobre os Termos de apresentagao
obrigataria”.
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3. Carta de Anufncia: apresentar

4. Instrumento de Colela: apresentar os gue serio ulilizados para avaliar gualidade de vida.

5. Metodologia: Justificar o "n" amostral @ assegurar 0 acesso dos participantes da pesquisa ao tratamento
de melhor resultado.

6. Riscos e Beneficios: ajustar mo protocolo e no TCLE.

7. Eguipe de Pesquisa: inserir 0z demais nomes citados no projelo como membros da equipe de pesquisa.
Ma plataforma constam apenas 3 enguanto gue ro projete completa constam 6 membros.”

Em segunda submissdo a pesguisadora responsavel apresantou novos documentos @ uma carla em
resposta as pendéncias apontadas pelo CEP.

1. A Folha de rosto fol corrigida, com a assinatura da Diregdo da FAD;

2. O TLCE foi ajustado com 1odas as informagoes apontadas em primeiro parecer @ corrgidas no protacolo
de pesquisa;

3. Carta de anuéncia foi dispensada uma vez gue a folha de rosto reapresentada trouxe a assinatura da
Direcio da Unidade e ndo mais do Coordenador de pds, o que resguarda a cléncla do local em gue serd
desanvalvido o estuda.

4.0 instrumento de coleta para avaliar a qualidade de vida foi apresentade. trata-se de um instrumento
validado com perguntar subjetivas, a makoria de cunho pesscal, no entanto a pesquisadora resguarda em
zeu protocolo a confidencialidade e medidas para sanar outros riscos advindos da aplicagio do referido
instrumerto.

5. Quanto aos itens da metodalogia guestionados, o pesquisador esclarecey gue nao ha protocolo padrao
para diminuir a sensibllidade pds clareamento e que o uso do dentifricio sem o agenie dessensibilizaste
(sais de potdssio) ndo constitui placebo, uma vez que o outro dentifricio possul o fluoreto em sua
compasicdo e o mesma possul agdo comprovada como agente remineralizante. SATISFATORIO. Quano ao
caleulo amostral, a pesguisadora apresentou na metodologia, o método utllizado para o calcule (um
programa digital para calculo amostral e aleatorizagio) modificando o n para 84 individuos.

6. Riscos e Beneficios: foram ajustados e complementados no TCLE.

7. Equipe de pesquiza foi corrigida.

Recomendagbes:
nédo 2e aplica.
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ANEXO B- INSTRUMENTO ORAL HEALTH IMPACT PROFILE (OHIP-14 e OHIP-Aes)

Oral Health Impact Profile (OHIP-14)

|Questi0né1rion° [ Tempo: | | |

“Agora vou fazer algumas perguntas sobre problemas relacionados a saude bucal no seu dia

a dia. Sdo 14 perguntas e as opg¢oes de resposta sdo essas: nunca, raramente, as vezes,

repetidamente e sempre. Para cada pergunta, pense sempre no que aconteceu nas duas ultimas

semanas. Vamos la?.”

Nas ultimas duas semanas, por causa de problemas com seus dentes ou sua boca:

10.

11.

12.

13.

14.

Vocé teve problemas para falar alguma palavra?...........cccoceveivinincnncnnne

Vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorado?............ccceeeevveeevveennenn.

Vocé sentiu dores em sua boca ou NS SEUS dENtES?.....uueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn.

Vocé se sentiu incomodado(a) ao comer algum alimento?............ccccccue.e.

Voce ficou preocupado(@)?.......ceccveeeeueeeeiieeniie e erree e

Voce se sentitl eStressado(@)?......cccuveeeciieeiieeeiieeeiieeeiee e

Sua alimentagdo ficou prejudicada?..........ccceeeveieeieciiiieeiieeee e

Vocé teve que parar suas refeiCOES?.......ocvureiierieriieiieeieeiee e eiee e

Vocé encontrou dificuldade para relaxar?...........cooceeviiniieniiniienienieeeel)

Voce ficou com vergonha?..........ccceccvieeiiieeiiiecie e

Voceé ficou irritado(a) COmM as PESS0AS?.......ccueerrurereeriiienireereeniieeieenereereenens

Voceé teve dificuldade para fazer suas tarefas didrias?.........cccocevuvereennenee.

Vocé sentiu que sua vida, PIOTOU?........cccvieeiiieeeiieeeiieeeiee e evee e

Vocé ndo conseguiu fazer suas tarefas diarias?...........cccceevveevvenieenieennennnen.

Opgdes de resposta: (0) Nunca (1) Raramente (2) As vezes (3) Repetidamente (4) Sempre



Oral Health Impact Profile (OHIP-Aesthetic)

|Questionérion° | Tempo: | | |

57

“Agora vou fazer outras perguntas sobre problemas relacionados a saude bucal no seu dia a

dia. Sao 14 perguntas e as opgoes de resposta sao as mesmas do questiondrio anterior: nunca,

raramente, as vezes, repetidamente e sempre. Para cada pergunta, pense sempre no que

aconteceu nas duas ultimas semanas. Vamos la?.”

Nas ultimas duas semanas, por causa de problemas com seus dentes ou sua boca:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Vocé notou algum dente que ndo parece normal?...........ccccveeeeieeeiieenciieerneeennee.

Vocé sentiu que sua aparéncia foi prejudicada?...........ccceevvvvecieniieiiieniieeiienienns

Vocé teve dentes sensiveis devido a, por exemplo, alimentos ou bebidas que

ntes

ZEIAAST ..o e et e e e be e seeenbeen

Vocé teve pontos doloridos na sua boca?..........cccceeveiieiienieeiieniieiesie e

Voce se sentiu constrangido(@) 2.....cccveeeeveeeerieeeiieeeiieeeieeeieeeeeeesaeeeeree e s

Vocé se sentiu incomodado(a) por causa da aparéncia de seus dentes ou
DOCAY .. ettt et st b et ettt

Vocé sentiu que sua alimentagdo teve menos sabor?..........ccccvevveeiieniieniienieenn.

VOCE EVITOU SOITIT? . ettt e e e e e e e e e e e e e e eeeae e aaeaeeeeeeeeanans

Vocé encontrou dificuldade para relaxar?...........ccoeevevieeiiiniienienieeeeeee e

Vocé se sentiu um pouco envergonhado(a)?.........cceevveerieeiiienieesieenieeeeseeeeen

Vocé foi menos tolerante com seu(ua) parceiro(a) ou sua familia?.....................
Vocé teve dificuldade para realizar suas tarefas habituais?............cccceeevverieennenn.

Vocé se sentiu impossibilitado(a) de se divertir na companhia de outras

PESSOAS T ..ttt ettt eette et e ettt e ettt e st e e et e et e e ab e e at et e e et e e e abeeetbeeetaeeeabaeennnes

Vocé sentiu que sua vida em geral foi menos satisfatoria?...........cccoeceeecieennennen.

ou

Opgdes de resposta: (0) Nunca (1) Raramente (2) As vezes (3) Repetidamente (4) Sempre
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|Questi0nérion° L

Tempo:

“Agora vou fazer outras perguntas também sobre se a saude bucal interfere no seu dia a

dia.”

Utilize as folhas de perguntas do instrumento (em anexo) para cada uma das atividades

Nas ultimas duas semanas, problemas com sua boca ou dentes t€ém causado dificuldades

para..... ?
0. Nao (passe para a proxima questdao/atividade)

1. Sim (passe para a pergunta 1)

- Pergunta 1 | Pergunta 2 Pergunta 3 Pergunta 4
Atividade Grentnsh) | (e (principais (problema
1 2 sintomas) bucal)

Comer e apreciar a
comida

Falar e pronunciar
com clareza

Higienizar (limpar)
os dentes

Dormir e relaxar

Sorrir, dar risadas e
mostrar os dentes
sem ficar
envergonhado | |

Manter um estado
emocional
equilibrado sem ficar
irritado | |




7. Desempenhar o | |
trabalho principal L L
ou o papel social — —

8. Ter contato com as
pessoas (ex.: sair
com 0s amigos)

Pergunta 1
Qual a frequéncia dessa dificuldade?

1. até trés dias

2.de 4 a 6 dias

3.de 7 a9 dias

4.de 10a 11 dias

5. de 12 a 14 dias OU quase todos os dias

Pergunta 2

Em relacdo a gravidade do problema, em uma escala de 0 a 5, onde 0 significa nenhuma

gravidade e 5 significa extremamente grave, como voce a classifica?

0. nenhuma gravidade

—_

muito pouco grave
pouco grave
gravidade moderada

muito grave

A

extremamente grave

Pergunta 3
Qual foi o principal sintoma dessa dificuldade?

1. dor
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desconforto
limitacdo na fung¢do (p.ex., mastigar, morder ou abrir bem a boca)

insatisfagdo com a aparéncia

woAc » D

outros (especificar)

Pergunta 4

Vocé poderia especificar qual problema com a sua boca, dentes ou dentadura ¢ a principal

causa dessa dificuldade?

0. nao consegue identificar
1. dor de dente

. falta de dente

. dente mole

. cor dos dentes

2
3
4
5. posicao dos dentes (p.ex., dente torto ou muito para frente)
6. forma ou tamanho dos dentes

7. deformidade na boca ou rosto

8. tlcera bucal ou escoriacdes doloridas (ndo relacionadas a proétese)
9. sensacdo de ardéncia/queimagao na boca

10. mau halito

11. alteragdes no paladar

12. gosto desagradavel

13. sangramento gengival

14. recessdes gengivais

15. abscessos gengivais

16. barulho desagradéavel ou estalo na articulagdo mandibular

17. mandibula travada

18. obturagdao quebrada ou de cor diferente do dente

19. dentadura solta ou mal colocada

20. aparelhos ortodonticos

88. outros (especificar)

99. sem resposta
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