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RESUMO

Impacto do clareamento dental de consultério com peroxido de carbamida a
37% na mudanca de percepc¢édo dos pacientes com o sorriso, alteracdo de cor e
sensibilidade pds-operatoéria: ensaio clinico controlado randomizado simples-
cego. Aline Carvalho Peixoto. 2018. O objetivo deste estudo foi avaliar o impacto
do clareamento dental de consultério com perdéxido de carbamida a 37% na
percepcdo dos pacientes em relacdo a mudanca da satisfacdo com o seu sorriso, e
sobre os procedimentos de clareamento e seus resultados de alteragdo de cor
dental e sensibilidade pés-operatéria, quando comparado ao peroxido de hidrogénio
a 35%. Quarenta pacientes foram alocados para receber duas sessdes de
clareamento dental de consultério, utilizando perdxido de hidrogénio a 35% (PH) ou
peroxido de carbamida a 37% (PC) (n = 20). A percepgdo do proprio sorriso foi
indicada por meio de uma escala visual analdgica (EVA), e os procedimentos de
clareamento e seus resultados foram avaliados por meio de um questionario
aplicado 1 semana apds a primeira sessdo e 30 dias ap6s a ultima. O nivel de
sensibilidade dos pacientes foi registrado durante e até 24 horas apd6s o
clareamento. A sensibilidade dentaria foi avaliada por meio das escalas verbal e
EVA. Foram calculados os riscos absoluto e relativo a sensibilidade. A eficacia dos
procedimentos clareadores foi medida com um espectrofotdmetro uma semana apos
cada sessédo e 30 dias apoés a ultima. Os dados da avaliagdo da cor (AL*, Aa*, Ab* e
AE) foram individualmente submetidos a ANOVA de 2 fatores para medidas
repetidas seguido pelo Teste de comparacdes multiplas de Tukey. Os dados sobre o
nivel da sensibilidade foram analisados pelo teste Mann-Whitney. Riscos absoluto e
relativo foram comparados pelo teste Exato de Fisher. Foi observado um menor risco
e nivel de sensibilidade dentaria para o PC, apresentando valores proximos a zero,
enguanto que a diferenca entre os agentes clareadores desapareceu apos 24 horas.
Um maior efeito clareador foi observado para o PH, principalmente devido a maior
reducdo do vermelho e amarelo. Os participantes perceberam melhor clareamento
dental para o PH e menor sensibilidade para o PC, mas nao foram observadas
diferencas quanto ao conforto das técnicas. Concluiu-se que o PC resultou em
menor sensibilidade dentaria, mas também menor eficacia do clareamento dentario.
No entanto, ambos 0s agentes clareadores resultaram em altos niveis de satisfacéo
dos pacientes.

DESCRITORES: Estética Dentaria. Clareamento Dental. Agentes Clareadores
Dentérios. Ensaio clinico controlado randomizado.



ABSTRACT

Impact of in-office tooth bleaching with 37% carbamide peroxide on patients’
perception of smile, color change and postoperative sensitivity: single-blind
randomized controlled clinical trial. Aline Carvalho Peixoto. 2018. The aim of
this study was to evaluate the impact of in-office tooth bleaching with 37% carbamide
peroxide on patients' perceptions regarding the change in the satisfaction with their
smile and on the bleaching procedures and their dental color change results and
postoperative sensitivity when compared to 35% hydrogen peroxide. Forty patients
were allocated to receive two sessions of in-office tooth bleaching using either 35%
hydrogen peroxide (HP) or 37% carbamide peroxide (CP) (n=20). The perception of
the smile itself was indicated through a visual analogue scale (VAS), and the
procedures of tooth bleaching and its results were evaluated by means of a
guestionnaire applied 1 week after the first session and 30 days after the last one.
Patients' sensitivity level was recorded during and up to 24 hours after bleaching
procedure. Dental sensitivity was assessed using the verbal and EVA scales. It was
calculated the absolute and relative risks to tooth sensitivity. The efficacy of
bleaching procedures was evaluated with a spectrophotometer one week after each
session and 30 days after the last one. Data from color evaluation (AL*, Aa*, Ab* and
AE) were individually submitted to 2-way repeated measures ANOVA followed by
Tukey’s post hoc test. Data from the level of sensitivity were analyzed by test Mann-
Whitney. Absolute and relative risks were compared by the Fisher Exact test. It was
observed a lower risk and level of tooth sensitivity for CP, while the difference
between the bleaching agents disappeared after 24 hours. An increased bleaching
effect was observed for HP, mainly due to an improved reduction of redness and
yellowness. Participants perceived improved tooth bleaching for HP and reduced
sensitivity for CP, but no differences regarding the comfort of the techniques were
noted. An improved bleaching effect was observed for HP. CP resulted in reduced
tooth sensitivity but also reduced the tooth bleaching efficacy. However, both
bleaching agents resulted in high levels of patient satisfaction.

KEY-WORDS: Esthetics Dental. Tooth Bleaching. Tooth Bleaching Agents.
Randomized Controlled Trial.
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1 INTRODUCAO

O clareamento dental € um procedimento frequentemente utilizado na clinica
odontoldgica dentre as terapias para melhorar o sorriso do paciente, por ser
considerado um tratamento conservador, seguro e efetivo em relacdo a alteracdo da
cor, independente da escolha da técnica.l>2 Apesar do alto indice de sucesso dos
protocolos de clareamento em promover a mudanca de cor, alguns efeitos adversos
sobre os tecidos bucais tem sido associados a este tratamento, como a sensibilidade
dental*3# Ensaios clinicos tém demonstrado uma média de risco absoluto de
sensibilidade durante e apos clareamento dental de aproxidamente 51% e 63% para
as técnicas de clareamento caseiro e em consultério, respectivamente,* sendo este
o principal efeito adverso relacionado ao procedimento clareador, principalmente

quando o peréxido de hidrogénio (H202) em alta concentracéo é utilizado.'3>

Dentre as técnicas empregadas no clareamento de dentes vitais, a técnica
realizada em consultério apresenta grande aceitacdo por parte dos pacientes,
principalmente por aqueles que ndo se adaptam ao uso de moldeiras.? Nesta
técnica, o gel clareador € aplicado na superficie dental pelo cirurgido-dentista, que
tem o controle de todo o processo durante o tratamento,® evitando-se a ingestédo do
gel clareador e a exposicéo dos tecidos moles;?’ reduzindo a irritacdo gengival; além
de possibilitar a obtencdo de resultados imediatos.?91011 Agentes clareadores a
base de peroxido de hidrogénio, que é uma molécula instavel e com alto poder
oxidante, sdo comumente empregados na técnica de consultério em altas
concentracées (aproximadamente 35%),*'? para compensar o reduzido tempo de

exposicao do dente ao agente clareador.

O H202, que € o principal agente utilizado para o clareamento dental, pode ser
aplicado diretamente no dente ou produzido localmente em uma reacao quimica a
partir de precursores como o perborato de sodio ou o peréxido de carbamida.® A
“teoria dos cromaoforos” foi comumente aceita como o mecanismo pelo qual o H202
promove o clareamento dentario,'* atuando como um forte agente oxidante por meio
da formacéo de radicais hidroxila e peridroxila, anions superoéxido, e anions H202.1516
Supde-se que as espécies reativas de oxigénio produzidas pela decomposicdo do
H202 convertam os cromoéforos (moléculas organicas pigmentadas) dentro dos

tecidos duros dentais em estruturas mais simples ou alterem suas propriedades
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Opticas, tornando-os mais translicidos e, portanto, diminuindo a aparéncia da
alteracdo de cor, resultando no clareamento.'* No entanto, a presenca dos
croméforos no esmalte ainda ndo foi comprovada cientificamente.3 Além disso, uma
pesquisa que estudou o mecanismo do clareamento dental indicou que a propria
estrutura do esmalte é clareada pela oxidacdo da matriz organica transparente,
tornando-a mais opaca.!? Outro estudo publicado em 2018 também demonstrou que
0 H20:2 e seus subprodutos podem clarear a dentina pela oxidagdo dos aminoacidos
aromaticos das fosfoproteinas da dentina, que é a principal proteina ndo colagenosa

responsavel pela fluorescéncia e cor da dentina normal.t’

Os radicais livres liberados com o H202 apresentam um baixo peso molecular
e, portanto, sdo capazes de se difundir através dos tecidos duros dentais e alcancar
a polpa dental, causando estresse oxidativo, danos as células pulpares pela reducéo
da proliferacdo, do metabolismo e viabilidade celular, e comprometimento da
capacidade reparadora da polpa.l8192021 Segundo Markowitz (2010),'° estes
agentes oxidantes estimulam os nociceptores aferentes pela ativacdo direta do
receptor neuronal TRPA1l (Canal de cation receptor de potencial transitério da
anquirinal) ocasionando dor e inflamacdo. Esta ativacdo ocorre por meio da
oxidacdo pelo peroxido de residuos de cisteinas no TRAPL e pela reacao do agente
oxidante com o Fe? * via reacdo de Fenton. Clinicamente, esta resposta inflamatéria
resulta numa dor ou sensibilidade p6s-operatéria aguda e transitéria, relatada pelos

pacientes nas primeiras horas apés o procedimento clareador.81°

Uma estratégia para o manejo da sensibilidade dental tem sido a
susbstituicdo do agente clareador peréxido de hidrogénio utlizado na técnica em
consultério, pelo uso do perdéxido de carbamida em maiores concentragdes.??
Agentes a base de peroxido de carbamida também estdo disponiveis no mercado
para uso na técnica em consultorio, dentre as op¢des existentes com diferentes
concentracdes de peroxido de hidrogénio.?®?4 No entanto, o peréxido de carbamida
€ tipicamente utilizado na técnica de clareamento caseira com moldeiras
personalizadas, em baixas concentragGes variando de 10 a 22%.% A reduzida
concentracéo de perdxidos destes agentes esta associada a uma menor incidéncia

de sensibilidade dentaria na técnica caseira.342>

Mesmo em alta concentracdo, o peroxido de carbamida prové uma menor

liberagcéo de H20:2 para a estrutura dental, uma vez que, em meio basico, geralmente
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proporcionado pela presenca da saliva, o peréxido de carbamida se dissocia em
H202 (aproximadamente 30%) e uréia, que se decompdem em agua e amonia
contribuindo para o aumento do pH intraoral.?62"2% Assim, um agente clareador a
base de perdxido de carbamida a 37%, teoricamente, corresponderia ao efeito
clareador de um agente com aproximadamente 12% de peroxido de hidrogénio, que

pode ser usado em consultério por um menor tempo de atendimento.23:24.26.27

De fato, como uma menor concentracdo de peroxido de hidrogénio estara
disponivel, uma reducdo da sensibilidade dentaria pode ser esperada usando o
peréxido de carbamida na técnica em consultério.1352° Estudos prévios
demonstraram que o0 uso de menores concentracfes (20%) de peroxido de
hidrogénio para técnicas em consultério produz efeito clareador semelhante ao
obtido com o peréxido de hidrogénio mais concentrado (aproximadamente 35%).512
No entanto, o perdxido de hidrogénio usado em baixas concentracdes (por exemplo,
6%) produziu alteracbes de cor reduzidas, apesar da menor incidéncia de

sensibilidade dentaria.3°

Uma observacdo importante é que a grande maioria dos estudos clinicos de
clareamento dental focam seus desfechos apenas na avaliacdo da modificacdo de
cor e na sensibilidade reportada pelos pacientes.332 Apesar da importancia de
mensurar estas variaveis, as diferencas nestes desfechos ocasionalmente néo
afetam o nivel de satisfacdo do paciente. De fato, a despeito da énfase dada aos
resultados técnicos, a maioria dos ensaios clinicos ndo tem levado em consideragéo

as percepcbes do paciente em relacdo aos procedimentos e seus resultados.33

Dentro deste contexto, poucos estudos avaliaram por meio de ensaios
clinicos a eficacia clareadora do peroxido de carbamida quando usado em
clareamento de consultorio. Portanto, o objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia do
agente clareador peroxido de carbamida a 37% utilizado na técnica de consultério,
guando comparado ao peroxido de hidrogénio a 35%. A hipétese testada foi que o
peréxido de carbamida a 37% resulta em mudanca de cor e sensibilidade dentarias
reduzidas. Além disso, as percepcdes dos pacientes sobre os procedimentos de
clareamento e os resultados obtidos de mudanca de cor e sensibilidade também

foram avaliadas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar por meio de ensaio clinico controlado randomizado o impacto do
clareamento dental de consultério com peréxido de carbamida a 37% na mudanca
de percepcao dos pacientes com o sorriso, alteracdo de cor e sensibilidade pés-

operatoria, quando comparado ao peroxido de hidrogénio a 35%.

2.2 Objetivos Especificos

Comparar os agentes clareadores a base de peroxido de carbamida a 37% e
perdxido de hidrogénio a 35%, utilizados em consulério, em relagéo a:

v' Percepcdes do paciente relacionadas aos procedimentos de clareamento e
aos resultados obtidos;

v" Mudanca na percepc¢ao do paciente em relacao ao seu préprio sorriso;

v' Mudanca nos parametros de cor mensurados nos caninos superiores apos 7
dias de cada sesséao e 30 dias do final do tratamento;

v" O risco absoluto e relativo de sensibilidade dental mensurada por meio da
escala verbal;

v' A intensidade da sensibilidade dental durante, imediatamente apés e nas
primeiras 24 horas decorridas do tratamento em cada sesséo, por meio das

escalas verbal e visual analégica.
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3 MATERIAL E METODOS

Este ensaio clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sergipe (CAAE: 50511415.1.0000.5546) como visto no
anexo A. Os pacientes foram devidamente informados sobre a pesquisa e assinaram
o termo de consentimento livre e esclarecido apés aprovacao pelo referido Comité
(Apéndice A). O protocolo do estudo foi registrado no site clinicaltrials.gov sob o
namero NCT02935114.

3.1 Desenho do Estudo

Este estudo foi composto por um ensaio clinico randomizado, simples-cego,
paralelo, com taxa de alocacdo de 1:1, que avaliou a eficAcia do peroxido de
carbamida a 37% com o peroxido de hidrogénio a 35%, usado como controle ativo, e
tendo como desfecho principal o risco de sensibilidade dental causado pelo
clareamento. Os desfechos secundarios foram mudancas nos parametros de cor dos
caninos superiores (ap6s 1 semana de cada sessdo e 30 dias da finalizacdo),
intensidade da sensibilidade dental (durante a até 24 horas apds o clareamento), e

percepcbes do paciente em relacdo a satisfacdo com seu sorriso, conforto dos

procedimentos operatorios, alteracéo de cor dos dentes e sensibilidade dental.

3.2 Critérios de Inclusdo e Exclusao

Os pacientes incluidos no estudo foram qualquer individuo que apresentasse
interesse no clareamento dental com idade minima de 18 anos e que
apresentassem 0s dentes caninos superiores com cor igual ou mais escura que
aquela representada por 2.5 M2 na escala Vita Bleach Guide (Vita-Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha). Foram excluidos pacientes com presenca de restauragdes
e/ou tratamento endododntico nos dentes anterossuperiores; com sensibilidade dental
prévia; com visiveis fissuras no esmalte vestibular; submetidos a tratamento

clareador prévio; fumantes; gestantes ou lactantes; com dentes apresentando
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manchamento intrinseco complexo devido a tetraciclina, ou com alteracdo no
esmalte por fluorose, carie dental ou hipocalcificacdo; com retracdo gengival e
exposicdo de dentina; com doenca periodontal generalizada; com pulpite; com
hébitos parafuncionais; utilizando aparelho ortodéntico fixo ou removivel; com algum
tratamento dental planejado para ser executado durante o curso do estudo; sob uso
de drogas anti-inflamatorias ou analgésicas; ou que apresentasse alguma condi¢cao
clinica geral e/ ou oral preexistente que colocasse o individuo em risco durante o

estudo.

3.3 Célculo Amostral

A amostra foi constituida de participantes que procuraram os ambulatérios de
atendimento odontolégico da Universidade Federal de Sergipe, em busca de
clareamento dental. O calculo do tamanho amostral foi baseado no risco absoluto de
sensibilidade dental como desfecho primario. Utilizou-se um risco de 90% para o
controle, baseado em um estudo prévio (De Paula et al., 2013)** que utilizou um
agente clareador (peréxido de hidrogénio a 35%) e protocolo de aplicacdo (3
aplicacdes de 15 minutos) semelhantes. O calculo foi realizado para um ensaio de
superioridade com um desfecho binario, considerando um poder do teste de 80%,
um nivel de significancia de 5%, e uma diminuicdo de 40% para o tratamento
experimental (peroxido de carbamida a 37%) comparado ao controle como
clinicamente relevante, em um desenho paralelo. Portanto, 40 pacientes (20 por
condicdo experimental) foram incluidos no estudo de acordo com o célculo do

tamanho da amostra.

3.4 Aleatorizacao

Para definicAo do protocolo de clareamento a ser realizado, uma lista de
randomizacao foi criada por um operador que nao participou das intervencdes e/ou
avaliacbes. A partir da lista, os protocolos alocados para cada paciente foram
colocados em envelopes lacrados numerados de 1 a 40, sendo esta numeracao

definida pela ordem de triagem. O operador encarregado da intervengdo apenas
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abria o envelope no momento do procedimento, definindo neste tempo o protocolo

de clareamento a ser utilizado naquele paciente.

3.5 Avaliacao inicial

Antes da mensuracao de cor, foi realizada a profilaxia dos elementos dentais
com uma pasta de pedra pomes e agua com escova de Robson em baixa rotacéo e
uma moldagem dos elementos dentais superiores de cada paciente com uma pasta
densa de silicone de condensacdo. A moldagem foi estendida até os caninos e
funcionou como guia para posterior padronizacdo da mensuracdo da cor com um
aparelho espectrofotdbmetro Vita Easy Shade (Vita-Zahnfabrik, Bad Sackinge,
Alemanha). Na superficie externa vestibular dos caninos na guia de silicone, foram
criados orificios com um perfurador cirdrgico com o0 mesmo diametro da ponta ativa
do aparelho (6 mm de diametro). No momento da mensuracgéo, a ponta do aparelho
foi posicionada nos orificios correspondentes aos dentes caninos (figura 1) e os
valores de L* (luminosidade), a* (eixo de matiz do vermelho-verde) e b* (eixo de
matiz do azul-amarelo) fornecidos pelo aparelho foram anotados em uma ficha de
avaliacdo (Apéndice B). Foram realizadas 3 mensuracfes em cada dente, sendo

calculada a média dos 3 valores (L*, a* e b*) para determinacao da cor do dente.

Figura 1 - espectrofotdmetro Easyshade (Vita-Zahnfabrik) posicionado no orificio da guia

de silicone correspondente ao dente canino para realizar a leitura da cor dental.
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A percepcéao do préprio sorriso foi indicada pelos participantes previamente ao
procedimento clareador, por meio de uma escala visual analégica (EVA) (figura 2).
Nesta escala, foi registrada, com uma caneta, a distancia entre a borda

correspondente ao sorriso nao atraente em zero, e muito atraente em 10 cm.

Figura 2 - EVA utilizada para registrar as mudancas na percepc¢ao do sorriso.

Ficha de avaliacio de percepcao do sorriso

Inicial

Marque na escala abaixo com uma linha vertical o nivel que vocé considera seu sorriso
atual:

Nao Muito
atraente atraente

3.6 Protocolos de clareamento

A profilaxia dos elementos dentais foi feita com uma pasta de pedra pomes e
agua com escova de Robson em baixa rotacdo, tendo os pacientes recebido os

seguintes procedimentos de acordo com o grupo em que foram alocados:

- Perdxido de Hidrogénio: Foi realizado o isolamento dos arcos dentais do paciente
por meio do uso de barreira gengival (Top Dam, FGM, Joinville, SC, Brasil), abridor
bucal e gaze. O agente clareador a base de perdoxido de hidrogénio a 35%
(Whiteness HP Maxx, FGM, Joinvile, SC, Brasil) foi misturado e aplicado na
superficie vestibular dos dentes localizados em ambos os maxilares até 2° pré-
molar, permanecendo por 15 minutos (figura 3a). A aplicacéo foi repetida mais duas
vezes na mesma sessdo. Apos isto, o gel foi removido com sugador e os dentes

enxaguados.

- Peréxido de Carbamida: Foi realizado um isolamento relativo com o uso de roletes
de algodado e abridor bucal e sem a utilizagdo de barreira gengival. O agente
clareador a base de perdxido de carbamida a 37% (Power bleaching, BM4, Palhoca,
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SC, Brasil), permaneceu por 40 minutos em contato com a superficie vestibular dos
dentes (figura 3b). ApoOs isto o gel foi removido com sugador e os dentes

enxaguados.

Figura 3 - (a) barreira gengival (Top Dam, FGM) para isolamento da gengiva e gel clareador
(Whiteness HP Maxx, FGM) aplicado nas arcadas superior e inferior. (b) gel clareador Power
Bleaching (BM4) aplicado sobre os dentes sob isolamento relativo, sem uso de barreira gengival.

Ambos os agentes clareadores foram utilizados de acordo com as instrugoes
dos fabricantes e sdo mostrados na figura 4. A composi¢édo de cada agente segundo
os fabricantes estd demonstrada na tabela 1. Uma segunda sesséo de clareamento
foi realizada ap6s uma semana seguindo os mesmos procedimentos descritos

anteriormente.

Figura 4 - (a) kit do gel clareador Whiteness HP Maxx (FGM). (b) kit do gel clareador Power bleaching
(BM4).

E \ 4
whiteness Fiiaey

VENDA SO0B PRESCRICAD

I

EmeE

a | e b

Fontes: (a) https://br.pinterest.com/pin/301811612514016567/?Ip=true (b): http://www.bm4.com.br/produtos/220


http://www.bm4.com.br/produtos/220

Tabela 1 - Composicéo dos agentes clareadores conforme informado na bula dos produtos.

Whiteness HP Maxx (FGM)

Power bleaching (BM4)

Peroxido de Hidrogénio a 35%
Espessantes

Mistura de corantes

Glicol

Carga inorganica

Agua deionizada

Peroxido de Carbamida a 37%
Oxalato de Potéassio

Fluoreto de Sodio

Espessante

Neutralizante

Conservante

21

e Umectante

e Agua purificada

3.7 Avaliactes

A sensibilidade dental dos pacientes foi registrada pelas escalas verbal e
visual analégica (EVA) em uma ficha de avaliag@o utilizada durante as sessfes e
outra apos 24 horas do procedimento (Apéndice B). Para a EVA, o nivel de dor do
paciente foi apontado com uma caneta em uma escala de 10 cm, sendo registrada a
distancia até a borda correspondente a auséncia de dor. A sensibilidade dental foi
também avaliada de acordo com a escala verbal, onde 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 =
moderada, 3 = consideravel e 4 = severa. As avaliagbes foram feitas durante o
procedimento clareador e imediatamente apos a remocéo do agente clareador. Apos
24 horas do procedimento, 0os pacientes marcaram o nivel maximo de sensibilidade
dental percebida durante as primeiras 24 horas e o nivel da sensibilidade naquele
tempo. A escala verbal definiu também a presenca (escore diferente de 0) ou
auséncia de sensibilidade dental em todos os tempos de avaliacdo. Este desfecho

binario (principal) foi usado para definir o risco de sensibilidade dental.

A alteracdo de cor dos caninos foi mensurada utilizando o espectrofotémetro

uma semana apos cada sessdo de clareamento dental e 30 dias ap0s a ultima
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sessdo de clareamento. Todas as avaliacbes foram realizadas por dois avaliadores
gue desconheciam o tratamento realizado (cegamento da avaliacdo). Para cada
tempo de avaliagao, as mudancas de cor foram medidas pelo calculo do AL*, Aa* e
Ab* baseado nos valores mensurados no tempo inicial. Os valores foram registrados
em triplicata, sendo calculada a média dos 3 valores (L*, a* e b*) para determinacéo
da cor dos caninos (Apéndice B). Ja o AE foi calculado pela seguinte férmula: AE=
[(AL)? + (A@)? + (Ab)?]*2.

Na ultima avaliacdo de cor (30 dias apds a Ultima sesséo), os participantes
indicaram a percepcéo final do proprio sorriso por meio da EVA, conforme feito na
avaliacdo inicial. Antes da segunda sessdo de clareamento dentario (7dias) e na
ltima avaliacdo de cor (30 dias apés a ultima sesséo) os participantes responderam
a um questionario com cinco perguntas em relacéo a sua percepcao do protocolo de
clareamento utilizado e sobre a satisfacdo com os resultados alcancados com o
tratamento clareador, conforme visto no apéndice C. Para cada questdo, o0s
participantes indicaram um dos seguintes escores: 1- concordo totalmente, 2-
concordo parcialmente, 3- nenhuma opinido, 4- discordo de alguma maneira e 5-

discordo totalmente.

3.8 Andlise estatistica

Para a analise referente a cor, os dados de dos parametros AL*, Aa*, Ab* e
AE foram individualmente submetidos ao ANOVA de 2 vias com medidas repetidas
(o “momento de avaliagdo” foi usado como fator de repeti¢cdo) seguido pelo Teste de
comparacdes multiplas de Tukey. O risco absoluto e relativo de sensibilidade dental
para cada agente clareador foi calculado, seguido pela determinacdo do intervalo de
confianga (95%). Em cada tempo de avaliacao, os riscos absolutos de sensibilidade
dental entre os tratamentos foram comparados utilizando o Teste Exato de Fisher.
Com relacdo ao nivel de sensibilidade dental, os dados da EVA ndo apresentaram
distribuicdo normal; Portanto, os dados das escalas EVA e verbal foram analisados

pelo Teste de Mann-Whitney para comparacao dos agentes clareadores.

PontuacgOes para cada agente clareador, com base em questdes que avaliam

as percepcoes dos participantes sobre os procedimentos de clareamento dentario e
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os resultados, foram analisadas pelo Teste de Mann-Whitney. Mudancas nas
percepcdes dos participantes sobre o seu sorriso foram calculadas subtraindo os
valores finais pelo valor medido no inicio. Comparacdes entre 0s agentes
clareadores foram realizadas pelo Teste-T. Todas as analises estatisticas foram

realizadas considerando um nivel de significancia de 95%.
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4 RESULTADOS

Nenhuma diferenca (Teste-T, p = 0,785) foi observada em relacdo a idade dos
pacientes alocados para receber clareamento dental usando peroxido de hidrogénio
(23,5 = 4,5 anos) ou peroxido de carbamida (23,8 + 3,5 anos). Setenta por cento dos
participantes alocados para receber clareamento dental com peréxido de hidrogénio
eram mulheres, enquanto que elas representavam 45% dos participantes que
tiveram seus dentes clareados com peroxido de carbamida (Teste Exato de Fisher, p
= 0,514). A Figura 5 apresenta o fluxograma de pacientes incluidos no estudo.

Figura 5 - Fluxograma de pacientes no estudo.

96 excluidos

136 avaliados para elegibilidade - Nao atenderam os critérios de elegibilidade

40 aleatorizados

Aleatorizagao

20 aleatorizados para Peroxido de Hidrogénio 20 aleatorizados para Peroxido de Carbamida

- 20 receberam o tratamento - 20 receberam o tratamento

v Acompanhamento v

Perda de acompanhamento (n= 0) Perda de acompanhamento (n= 0)

v v

20 analisados 20 analisados

Os resultados de avaliagdo de cor sao apresentados na Figura 6. O “agente
clareador” (p = 0,273) e 0 “momento de avaliagédo” (p = 0,991) ndo afetaram o AL*. A

interacdo entre os fatores também néao foi significante (p = 0,416). O “momento da
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avaliacao” nao afetou o Aa* (p = 0,159), mas o efeito do “agente clareador” foi
significante (p = 0,029; interacdo, p = 0,194). Para todos os momentos de avaliacao,
0 peroxido de hidrogénio resultou em maiores valores de Aa*. Os fatores “agente
clareador” (p = 0,004) e “momento de avaliagdo” (p < 0,001) afetou o Ab* mas a
interacdo (p = 0,800) nao foi significante. Os maiores valores de Ab* foram
observados uma semana ap0s a primeira sessdo, sem diferenca entre 0s outros
tempos de avaliacdo, independentemente do agente clareador usado. Peroxido de
hidrogénio produziu maiores mudancas de b* que o peréxido de carbamida em todos
0S momentos de avaliacdo. Para AE, ANOVA de duas vias com medidas repetidas
demonstrou que os fatores “agente clareador” (p = 0,008) e o “momento de
avaliacdo” (p < 0,001) afetaram os resultados, mas, a interagéo entre os fatores néo
foi significante (p = 0,501). Para os dois agentes clareadores, os menores valores de
AE foram observados apds a primeira sessao, enquanto que nenhuma diferenca foi
observada para os outros momentos de avaliacdo. Peroxido de carbamida resultou

em menores valores de AE em todos 0s momentos de avaliacéo.

Figura 6. Resultados de avaliacdo de cor para AL* (A), Aa* (B), Ab* (C) e AE (D). Letras diferentes
(mindscula para peréxido de hidrogénio, mailscula para peréxido de carbamida) indicam diferenca
entre os momentos de avaliacdo para cada clareador (p < 0,05). * Indica diferenca significante entre
0s agentes clareadores para cada momento de avaliacdo (p < 0,05).
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O risco de sensibilidade dental é reportado na Tabela 2. Independente da
sessdo de clareamento, peroxido de carbamida apresentou menor risco de
sensibilidade dental durante o procedimento clareador que o peréxido de hidrogénio.
Entretanto, nenhuma diferengca no risco de sensibilidade foi observada entre os
agentes clareadores apds 24 horas de cada sessdo de clareamento. A Figura 7
apresenta os resultados de sensibilidade dental medida com a escala verbal.
Independentemente da sesséo de clareamento, peréxido de carbamida resultou em
menor nivel de sensibilidade, exceto quando esta foi mensurada apos 24 horas. Os
resultados de sensibilidade usando a escala EVA sédo apresentados na Figura 8.
Independente da sessdo de clareamento, o clareamento dental com peroxido de
hidrogénio resultou em maior nivel de sensibilidade durante o procedimento
clareador. Entretanto, nenhuma diferenca entre 0s agentes clareadores foi

observada 24 horas apds cada sessao.

Tabela 2 - Risco de o paciente apresentar sensibilidade dental.

Sensibilidade dental

Momento de Agente (Namero de Valor de Risco R'S.CO**
avaliacdo clareador pacientes) p* absoluto relativo
. ~ (IC 95%) (IC 95%)
Sim Nao
Peroxido de 12 8 0,60
Durante 12 hidrogénio 0.022 (0,39-0,78) 0,33
sesséo Pero6xido de 4 16 ' 0,20 (0,13-0,86)
carbamida (0,08-0,42)
Peroxido de 4 16 0,20
24 h ap6s 12 hidrogénio 0.661 (0,08-0,42) 0,50
sessao Peréxido de 5 18 ' 0,10 (0,10-2,43)
carbamida (0,03-0,30)
Peroxido de 9 11 0,45
Durante 22 hidrogénio 0.008 (0,26-0,66) 0,11
sesséo Perdxido de 1 19 ' 0,05 (0,02-0,78)
carbamida (0,01-0,24)
Perdxido de 17 0,15
24 h apés 22 hidrogénio 0605 (0,05-0,36) 0,33
sesséo Perdxido de 1 19 ' 0,05 (0,04-2,94)
carbamida (0,01-0,24)

* Teste exato de Fisher; ** Peroxido de hidrogénio foi usado como controle para o calculo do risco relativo; IC —
intervalo de confianca.



27

Figura 7 - Distribuicdo de escores relatados pelos pacientes usando a escala verbal para descrever a
sensibilidade dental de acordo com o momento de avaliacdo e agente clareador. * Calculado pelo

Teste de Mann-Whitney.

1o quartil Mediana 30 quartil Valor de p* Nivel de sensibilidade dental
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Duran 0,007
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a . . 0,001
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©
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o
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b Peroxido de carbamida
3] . : men
(3] Peréxido de hidrogénio
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Peréxido de carbamida

Figura 8 - Médias (desvio padrdo) dos dados de nivel de sensibilidade relatado usando a escala

visual analégica. * Calculado pelo teste Mann-Whitney.
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Percepcbes dos pacientes sobre os procedimentos clareadores e seu sorriso
estdo apresentadas na Tabela 3. Nenhuma diferenca foi observada entres os
agentes clareadores em relacdo ao conforto dos procedimentos realizados
previamente e durante o clareamento dental. Uma menor sensibilidade que a
esperada foi observada principalmente nos pacientes que tiveram seus dentes
clareados com peréxido de carbamida. Ja em relacdo a cor, uma maior concordancia
gue os dentes ficaram mais claros que o esperado foi observado para 0s pacientes
submetidos a clareamento com peroxido de hidrogénio. Participantes alocados para
receberem peréxido de hidrogénio também relataram maior melhora no seu sorriso

apos o clareamento dental.

Tabela 3 - Respostas as questbes avaliando as percep¢bes dos pacientes em relagdo aos

procedimentos clareadores realizados.

Medianas (1°/ 3° quartis) obtidos para as seguintes questdes

(escores 1 ab) . .
) Peroxido de  Perdxido de  Valor de
Escores: 1 — concordo totalmente, 2 — concordo parcialmente, 3 —

o ] ) ) hidrogénio carbamida p*
sem opinido, 4 — discordo de alguma maneira, 5 — discordo
totalmente.
Os procedimentos prévios a colocagéo do clareador foram 1,00 1,00 0.164
confortaveis? (1,00/1,00) (1,00/1,00) '
. 1,00 1,00
Vocé se sentiu confortdvel durante o clareamento? 0,759
(1,00/2,00) (1,00/2,00)
o ) 1,50 1,00
A sensibilidade do clareamento foi menor que a esperada? 0,022
(2,00/2,75) (1,00/1,00)
. . 2,00 3,50
Os dentes ficaram mais claros que esperava? 0,006
(1,00/2,00) (2,00/4,00)
1,00 2,00
Estou satisfeito com a cor final dos dentes? 0,004

(1,00/2,00)  (2,00/4,00)

Médias (desvio padrao) de mudancas na percep¢cdo do  Peréxido de Perdxido de  Valor de

sorriso (EVA -0a 10 cm) hidrogénio carbamida p*
Como vocé classifica seu sorriso? 0 — nao atraente a 10 — 3,09 1,28 0.001
< 1
muito atraente (1,83) (1,29)

EVA — escala visual analégica. * Test de Mann-Whitney; ** Teste-T.
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5 DISCUSSAO

A sensibilidade dental relacionada ao clareamento pela técnica de consultério
continua sendo o principal fator que preocupa o0s pacientes submetidos a este
procedimento.®>3¢ Véarias abordagens tém sido utilizadas para reduzir este efeito
adverso, incluindo o uso preemptivo de dessensibilizantes®’*® ou drogas anti-
inflamatérias.3*3940 O uso de peréxidos com baixa concentragdo também pode ser
uma alternativa promissora para a reducdo da dor no clareamento dental em
consultério, considerando que a resposta a dor decorrente do clareamento esta
fortemente relacionada a um processo inflamatério causado pela presenca de
peréxidos e seus subprodutos no tecido pulpar.393%41 Os agentes clareadores a base
de peréxido de carbamida sdo comumente utilizados em técnicas caseiras, com
moldeiras personalizadas, e em concentracdes que variam de 10 a 22%.% No
presente estudo, o agente clareador a base de peréxido de carbamida a 37% foi
utilizado em consultério durante uma Unica aplicacdo de 40 minutos por sesséo e
resultou em reducéo do risco e nivel da sensibilidade dentaria. No entanto, a eficacia
clareadora foi reduzida em comparacdo com a do procedimento realizado com

perdxido de hidrogénio a 35%. Assim, a hipétese do estudo foi aceita.

Em contraste com os procedimentos de clareamento caseiro, nos quais
moldeiras personalizadas contendo o agente sdo utilizadas pelos pacientes por
periodos mais longos (até 4 a 8 horas),®*? 0 agente clareador a base de peroxido de
carbamida a 37% permaneceu em contato com a superficie vestibular dos dentes
durante 40 minutos no presente estudo. Um estudo prévio avaliando a cinética de
liberacdo do peroxido de hidrogénio demonstrou que aproximadamente 70% de sua
liberacdo ocorreu dentro de 40 minutos, quando um agente a base de peroxido de
carbamida a 30% foi analisado.?” Portanto, um significante efeito clareador poderia
ser esperado dentro deste tempo. Por outro lado, o clareamento realizado com o
peroxido de hidrogénio produziu melhor alteracdo de cor em comparagdo com 0s
resultados do tratamento com o peroxido de carbamida. As diferencas no efeito
clareador entre os agentes foram principalmente relacionadas as reducbfes do
vermelho (a*) e amarelo (b*), ao passo que nenhuma diferenca na luminosidade (L*)

foi observada. De fato, um pequeno efeito na luminosidade foi observado para
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ambos os agentes clareadores, enquanto que reducdes nos valores de b* foram o

principal fator que contribuiu para o AE.

No presente estudo, a avaliacdo de cor foi realizada uma semana apds cada
sessdo de clareamento, para evitar a interferéncia dos efeitos da desidratacdo e
desmineralizacdo que ocorrem imediatamente apos a sessao de clareamento. Trinta
dias apds a segunda sessdo pdde-se avaliar a cor apds a reidratacio dos dentes. E
razoavel relacionar o reduzido efeito clareador alcancado com o perdxido de
carbamida a 37% com a menor concentracéo final de peréxido de hidrogénio, uma
vez que a decomposicao deste agente resulta em niveis de peréxido de hidrogénio
de aproximadamente 12%.27 Curiosamente, um outro ensaio clinico néo identificou
diferencas no AE entre o perdxido de hidrogénio a 6% (aproximadamente metade da
quantidade esperada no peréxido de carbamida a 37%) e 35%, apds duas sessdes
de clareamento dental em consultério com duas aplicacbes de 12 minutos por
sessdo.*! Portanto, as discrepancias relacionadas ao resultado de cor entre os
agentes clareadores no presente estudo podem ser mais explicadas pelas
diferencas na forma de apresentagcédo dos agentes avaliados.

O agente clareador a base de peréxido de hidrogénio a 35% utilizado em
nosso estudo é fornecido em dois frascos separados. Um frasco contém o peroxido
e 0 outro contém um componente ativador do gel. Além disso, para aumentar a
viscosidade do peréxido, o ultimo componente também aumenta o pH do agente
clareador misturado, aumentando assim a taxa de decomposicdo do peroxido.+243
No entanto, o peréxido de carbamida a 37% esta disponivel em uma Unica seringa e
nao requer nenhum procedimento de mistura antes de sua aplicacdo sobre a
superficie dental. Portanto, similarmente aos procedimentos da técnica caseira que
utiliza moldeiras, o aumento do pH do peroxido causado pelo contato com a saliva é
importante para efetivamente decompor o peréxido de carbamida em perdxido de
hidrogénio e uréia, e assim aumentar a taxa de decomposicdo do peroxido de
hidrogénio gerado.**#** No entanto, a colocacdo de roletes de algoddo, antes do
procedimento de clareamento, reduziu o contato da saliva com o peroxido de
carbamida, dificultando a decomposi¢cao deste agente e possivelmente reduzindo a
concentracéo de radicais livres disponiveis para oxidar a estrutura dental. Portanto, a

forma de apresentacdo do peroxido de carbamida e a reducéo do contato entre este



31

agente e a saliva durante o procedimento de clareamento, podem ajudar a explicar o

reduzido efeito clareador observado quando este agente foi utilizado.

A possivel vantagem da aplicacéo direta do agente clareador sobre os dentes,
sem prévio isolamento com uma barreira gengival, pode ser associada ao menor
tempo necessario para o procedimento. Além disso, em contraste com o peréxido de
hidrogénio, a aplicacdo Unica de perdxido de carbamida sem a necessidade de
substituicdo do gel resultou numa adicional redugcéo do tempo de procedimento. No
entanto, 0s pacientes nao reportaram nenhuma diferenca entre o0s protocolos
utilizados no presente estudo quanto ao conforto dos procedimentos realizados
antes e durante o clareamento dental. Apesar disso, foi observado em nosso estudo
que este protocolo sem isolamento da gengiva causou outro efeito adverso da
técnica. Durante o estudo, trés pacientes sofreram queimadura gengival durante a
sessdo de clareamento devido ao contato da gengiva com altas concentracfes do
peréxido de carbamida, diferentemente das baixas concentracdes usualmente
utilizadas para este agente na técnica de clareamento caseiro, quando a queimadura

gengival ndo é comumente observada.

E importante ressaltar que os procedimentos de clareamento realizados com
0 peroxido de carbamida alcangcaram mais de 5 unidades de AE, que € o limiar para
o clareamento ser considerado eficaz.*® De fato, apesar do efeito clareador ser
menor que o esperado para a maioria dos pacientes submetidos ao clareamento
dental com peréxido de carbamida, pelo menos metade destes pacientes (escore
mediana de 2) ficaram satisfeitos com os resultados obtidos com o clareamento
dental. Quando os pacientes que receberam clareamento dentario com peroéxido de
hidrogénio foram avaliados, mais de 75% (escore 2 no 3° quartil) concordaram que
os procedimentos de clareamento resultaram em dentes mais brancos do que o
esperado ou obtiveram resultados satisfatérios. As melhores percepc¢des sobre os
resultados do tratamento foram observadas em pacientes que foram submetidos ao
clareamento dentario com peroxido de hidrogénio de acordo com os dados da
avaliacdo da percepcédo do sorriso. O escore médio de percepcdo do sorriso apos o
clareamento com perdxido de hidrogénio foi 2 vezes maior do que o observado para
0 peroxido de carbamida. Uma importante observacéo foi que o efeito clareador
ocorreu principalmente apds a primeira sessao, o0 que pode ser explicado pela maior

acdo clareadora em substratos mais escurecidos.* De fato, o efeito clareador é
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limitado em substratos dentais claros, justificando o fato dos caninos, geralmente

mais escuros, serem usados na avaliacdo de cor do presente estudo.

Apesar da reducdo do efeito clareador, a presenca de menos espécies
reativas de oxigénio provenientes da decomposicdo do peroxido de carbamida
também reduziu os efeitos negativos do clareamento em consultorio relacionados a
sensibilidade dentaria.?® Durante os procedimentos de clareamento, o uso de
peroxido de carbamida reduziu o risco de sensibilidade dentaria em 67 e 89%, em
comparacao com o risco associado ao uso de perdxido de hidrogénio. Em relacdo ao
nivel de sensibilidade dentaria relatada pelos pacientes, os dados do peroxido de
carbamida avaliados pela escala verbal demonstraram que o 3° quartil nédo
apresentou sensibilidade independente do tempo de avaliagéo. Estes dados indicam
que mais de 75% dos pacientes nao relataram nenhum nivel de sensibilidade
dentaria. Além disso, a EVA demonstrou niveis de sensibilidade dentaria proximos a
zero quando o peroxido de carbamida foi utilizado. A sensibilidade relatada pelos
pacientes apds os procedimentos de clareamento dentario esta relacionada a
processos inflamatérios induzidos pela presenca do peroxido e seus derivados na
camara pulpar, reduzindo a proliferacéo celular, o0 metabolismo e a viabilidade da
polpa, e comprometendo a capacidade reparadora da mesma.'®1920 Assim, é
razoavel associar a menor concentracdo do peréxido e seus derivados com
reduzidos nivel e risco de sensibilidade dentéria, de acordo com os achados do
presente estudo.

Independentemente do aumento da sensibilidade relatada e dos piores
escores relacionados a questédo da sensibilidade dentéaria atribuidos ao peréxido de
hidrogénio, uma observacao importante foi que mais de 75% (3° quartil menor que 3)
dos participantes que receberam clareamento com este agente nao discordaram que
a sensibilidade experimentada foi menor do que a esperada. De fato, o nivel médio
de sensibilidade dentaria relatado usando a EVA foi de aproximadamente 2 cm
(méaximo de 10 cm), e apenas um paciente relatou sensibilidade severa (na segunda
sessao). Assim, apesar do alto risco de sensibilidade observado para o clareamento
em consultério com altas concentracbes de peréxido de hidrogénio
(aproximadamente 63% segundo uma revisdo sistematica anterior), o nivel dessa
sensibilidade é relativamente baixo (média de 2,8 cm na EVA).* Além disso, mesmo

guando a dor moderada a intensa esteve presente, a sensibilidade dentaria tendeu a
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ser significativamente reduzida ou desaparecer 24 horas ap0s o procedimento de

clareamento.

Os achados do presente ensaio clinico demonstraram que altas
concentragbes do peréxido de carbamida efetivamente alcancaram efeitos
clareadores satisfatorios quando usados em uma Unica aplicacdo de 40 minutos em
consultério. Além disso, apesar da reduzida mudanca de cor em comparagdo com 0
resultado do uso do peréxido de hidrogénio a 35%, o perdxido de carbamida a 37%
reduziu significativamente tanto o risco quanto o nivel da sensibilidade dentaria
relatada pelos pacientes. Como a sensibilidade € a principal preocupacéo da maioria
dos pacientes que se submetem ao clareamento dental, produtos que promovam a
reducdo da dor devem ser considerados em qualquer protocolo de clareamento. Em
relacdo ao reduzido efeito clareador, a adicdo de algum componente ativador ao
peréxido de carbamida a 37% poderia aumentar o pH da solucdo e melhorar seu
efeito clareador. Portanto, mais estudos s@o necessarios para confirmar esta ultima

hipotese.
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6 CONCLUSAO

Dentro das limitacdes desse estudo, o uso do peréxido de carbamida em alta
concentracdo (37%), em uma Unica aplicacdo de 40 minutos em duas sessaoes na
técnica de clareamento em consultério, produziu menor alteracdo de cor dental
quando comparado ao peroxido de hidrogénio a 35%. Entretanto, o peroxido de
carbamida resultou em menor risco e nivel de sensibilidade dentaria, com valores
proximo a zero. Além disso, ndo houve diferenca entre os agentes clareadores em

relacdo as mudancas da satisfacdo do paciente com seu sorriso.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Universidade Federal de Sergipe
Centro de Ciéncias Biolbgicas e da Saude
Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias da Saude

Nome do Participante:

Titulo da pesquisa: Avaliacdo do uso de peroxido de carbamida de alta
concentracdo na efetividade e sensibilidade do clareamento dental em
consultoério: ensaio clinico randomizado controlado

Este estudo ird avaliar o efeito do uso de um gel clareador a base de peroxido
de carbamida a 37%, quando comparado ao clareador tradicionalmente usado em
consultério a base de peroxido de hidrogénio a 35%, com relacdo a mudanca de cor
dental e a sensibilidade dental.

Apesar de o clareamento dental ser um procedimento de rotina na clinica
Odontoldgica e com resultados satisfatérios, o relato de sensibilidade pds-operatoria
€ uma queixa comum dos pacientes durante e pds-clareamento. Isto ocorre devido a
passagem de produtos gerados pelo agente clareador através dos tecidos duros

dentais, alcancando a polpa dental, que é o tecido responsavel pelas respostas
dolorosas do dente.

Os pacientes que concordarem em particpar deste estudo serdo submetidos a
clareamento dental usando, de forma aleatdria, um dos dois tipos de agentes
clareadores, através de técnica de clareamento dental comumente realizada em
consultério. Esta técnica tem comprovada eficAcia no clareamento de dentes
escurecidos.

Todo procedimento clareador apresenta riscos de sensibilidade dolorosa.
Entretanto, esta é reversivel e regride ou desaparece em curto espaco de tempo. O
efeito clareador também pode n&o ser alcancado, constituindo em limitagcdes da
técnica ou de respostas relacionadas ao tecido dental do paciente.

O beneficio desta pesquisa sera sugerir um protocolo clinico de tipo de agente
clareador que reduza a sensibilidade provocada pelo clareamento dental realizado
em consultério.

Na pesquisa podem acontecer riscos de efeitos adversos como sensibilidade
dolorosa e irritacdo gengival. Entretanto, estes sao reversiveis e serao tratadas de
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forma adequada durante todo o procedimento. Pacientes com presenca de
sensibilidade dentaria ou reacao alérgica aos agentes utilizados serdo devidamente
acompanhados e amparados pelos pesquisadores em todas as etapas do
tratamento, porém no caso de reacdes alérgicas, serdo excluidos da pesquisa.

7

Fotografias intra-orais, em que o paciente nao € identificado, podem ser
realizadas para ilustrar a metodologia e os resultados do estudo. Estas fotografias
poderdo ser posteriormente apresentadas em publicacbes e apresentacdo com
finalidades cientificas e/ou didaticas.

Os voluntéarios tém a garantia que receberdo, a qualquer momento, respostas
a qualquer pergunta e esclarecimento acerca dos procedimentos realizados, aos
riscos e beneficios do estudo, bem como outras informacdes relacionadas a esta
pesquisa que julgar importantes. Todas as informacgfes referentes ao tratamento
serao estritamente sigilosas.

Telefone para contato com o pesquisador

Pesquisadores responsaveis:

Dr. André Luis Faria e Silva (79) 99142-4251
Aline Carvalho Peixoto (doutoranda) (79) 98823-1473
Savil Costa Vaez (doutorando) (79) 99199-4656

Retirada do Consentimento

O voluntario tem a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento
de deixar de participar da pesquisa.

Este documento foi redigido de acordo com as diretrizes e normas que
regulamentam as pesquisas envolvendo seres humanos, atendendo as resolugbes
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Eu, ,

RG: , declaro que, tendo lido todas as informacbes acima, e
suficientemente  esclarecido (a) pelo pesquisador
, estou plenamente de acordo com a realizagao
deste estudo, autorizando, assim, minha participacgéo.

Aracaju, de de 201 .

Assinatura do pesquisador Assinatura do participante
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APENDICE B - FICHAS DE AVALIACAO DE COR E SENSIBILIDADE

Universidade Federal de Sergipe
Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude
Programa de P6s-Graduacédo em Ciéncias da Saude

Ficha de avaliacdo durante as sessdes

Nome: ID:

Sexo: Idade: Data da 12 sess3o: / /

_/__/2016 12 sessdo
Avaliagao de cor
Dente Dente 13 Dente 23
Easyshade Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3
L*
a*
b*
Sensibilidade
Momento Durante Apds Durante Ap0ds
Verbal
EVA

Marque na linha abaixo seu maior nivel de sensibilidade durante o clareamento

Nenhuma Dor Dor insuportavel

Marqgue na linha abaixo seu nivel de sensibilidade imediatamente apds o clareamento

Nenhuma Dor Dor insuportavel

Escala Verbal
Maior dor observada durante o clareamento:

()0 -Nenhuma () 1-Leve ()2-Moderada () 3 - Consideravel () 4 — Insuportavel

Dor sentida imediatamente ap6s o clareamento:

()0 -Nenhuma () 1-Leve ()2-Moderada () 3 - Consideravel () 4 — Insuportavel




22 sessao - 7 dias apds 12 sessao
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Dente

Dente 13

Avaliagao de cor

Dente 23

Easyshade

Leitura 1

Leitura 2

Leitura 3 Leitura 1

Leitura 2

Leitura 3

Sensibilidade

Momento

Durante

Apds Durante

Apds

Verbal

EVA

Margue na linha abaixo seu maior nivel de sensibilidade durante o clareamento

Nenhuma Dor

Marqgue na linha abaixo seu nivel de sensibilidade imediatamente apds o clareamento

Dor insuportavel

Nenhuma Dor

Escala Verbal

Maior dor observada durante o clareamento:
()0-Nenhuma () 1-Leve () 2-Moderada () 3 - Consideravel () 4 — Insuportavel

Dor sentida imediatamente apds o clareamento:
()0 -Nenhuma () 1-Leve ()2-Moderada () 3 - Consideravel () 4 — Insuportavel

Dor insuportavel

_/__/2016 14 dias apés 12 sessdo
Avaliacao de cor
Dente Dente 13 Dente 23
Easyshade Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Leitura 1l Leitura 2 Leitura 3
L*
a*
b*
__/__/2016 30 dias apos 22 sessdo
Avaliacao de cor
Dente Dente 13 Dente 23
Easyshade Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3
L*
a*
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Ficha de avaliacdo da sensibilidade até 24 horas ap6s o clareamento

Esta ficha deve ser preenchida e entregue na préxima consulta

Nome:

Escala EVA

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

Maior dor observada nas primeiras 24 horas apos o clareamento

Nenhuma Dor
dor Insuportavel
Dor sentida 24 horas apoés o clareamento
| I
| |
Nenhuma Dor
dor Insuportavel

Escala Verbal

Maior dor observada nas primeiras 24 horas apos o clareamento:
( JO-Nenhuma ( )1-Leve ( )2-Moderada ( )3-Consideravel ( )4 -Insuportavel

Dor sentida 24 horas apés o clareamento:
( )O-Nenhuma ( )1-Leve ( )2-Moderada ( )3 -Consideravel { )4 -Insuportavel

Escala EVA

Marque com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade:

Maior dor observada nas primeiras 24 horas apés o clareamento

Nenhuma Dor
dor Insuportavel
Dor sentida 24 horas apés o clareamento
| |
| |
Nenhuma Dor
dor Insuportavel

Escala Verbal

Maior dor observada nas primeiras 24 horas apés o clareamento:
( J)O-Nenhuma ( )1-Leve ( )2-Moderada ( )3-Consideravel ( )4 -Insuportavel

Dor sentida 24 horas apés o clareamento:
( J)O-Nenhuma ( )1-Leve ( )2-Moderada ( )3-Consideravel ( )4 -Insuportavel



APENDICE C — QUESTIONARIO PARA AVALIACAO DO TRATAMENTO

Q1. Os procedimentos prévios a colocagao do clareador foram confortaveis?
() 1-Concordo Totalmente

() 2-Concordo Parcialmente

() 3 - Nenhuma opinido

() 4 - Discordo de alguma maneira

() 5- Discordo totalmente

Q2. Vocé se sentiu confortavel durante o clareamento?
() 1-Concordo Totalmente

() 2-Concordo Parcialmente

() 3 - Nenhuma opinido

() 4 - Discordo de alguma maneira

() 5- Discordo totalmente

Q3. A sensibilidade do clareamento foi menor que a esperada?
() 1-Concordo Totalmente

() 2-Concordo Parcialmente

() 3—Nenhuma opinido

() 4 - Discordo de alguma maneira

() 5- Discordo totalmente

Q4. Os dentes ficaram mais claros que esperava?

() 1-Concordo Totalmente

() 2-Concordo Parcialmente

() 3-—Nenhuma opinido

() 4 - Discordo de alguma maneira

() 5- Discordo totalmente

Q5. Estou satisfeito com a cor final dos dentes?

() 1-Concordo Totalmente

() 2-Concordo Parcialmente

() 3—Nenhuma opinido

() 4 - Discordo de alguma maneira

() 5- Discordo totalmente



APENDICE D — PRODUCAO REALIZADA DURANTE O CURSO DO
DOUTORADO
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Preemptive use of Cicladol on tooth sensitivity caused by in-office bleaching: a

triple-blind, crossover, randomized clinical trial.

AUTORES PERIODO DA PERIODICO STATUS
PESQUISA
Aline Carvalho Peixoto, Abril - junho The Journal of Submetido em
Savil Vaez Costa, Karla de 2017 the American Agosto de 2018

Danielly Alves Soares, Lorena
Fernandes Ferreira, Lucindo
José Quintans-Junior,
Alessandro Dourado Loguercio,

André Luis Faria-e-Silva.

Dental
Association

Changes in dental esthetic perceptions of patients subjected to in-office tooth

bleaching.
AUTORES PERIODO DA PERIODICO STATUS
PESQUISA
Karla Danielly Alves Soares, Maio - Agosto de Brazilian Dental Publicado em
Aline Carvalho Peixoto, 2017 Science maio 2018

Edmundo Marques do
Nascimento-Janior,

André Luis Faria-e-Silva.

(doi: http://dx.doi.org/10.
14295/bds.2018.v21i2.1
559)

Effect of topical Application Of Dipyrone On Dental Sensitivity Reduction After In-

Office Dental Bleaching: A Randomized, Triple-Blind Multicenter Clinical Trial.

AUTORES

PERIODO DA
PESQUISA

PERIODICO

STATUS

Méarcia Rezende, Kaprice
Chemin, Savil Costa Vaez,

Aline Carvalho Peixoto,

Jéssica de Freitas Rabelo,
Stella Sueli Lourengo Braga,
André Luis Faria-e-Silva,
Gisele Rodrigues da Silva,
Carlos José Soares,
Alessandro D. Loguercio,

Alessandra Reis.

Dezembro 2015 -
Dezembro 2016

The Journal of
the American
Dental

Association

Publicado em
maio 2018

(doi: 10.1016/j.adaj.
2017.11.003.
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http://dx.doi.org/10.%20%2014295/bds.2018.v21i2.1559
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Color restoration and stability in two treatments for white spot lesions.

AUTORES PERIODO DA PERIODICO STATUS
PESQUISA
Luanderson Oliveira Silva, Maio — Junho The International Publicado em
Cécia Signori, Aline Carvalho 2016 Journal of Maio 2018

Peixoto, Maximiliano Sérgio

Cenci, André Luis Faria-E-Silva.

Esthetic Dentistry

Is a single prior session of in-office bleaching advantageous for the effectiveness of

at-home tooth bleaching?

AUTORES PERIODO DA PERIODICO STATUS
PESQUISA
Savil Costa Vaez, Margo — Abril Operative Submetido em
Aline Carvalho Peixoto, 2018 Dentistry Julho 2018

Ana Claudia Correia,
Marcia Luciana Carregosa,
Tauan Rosa, Pollyana Leal,

André Luis Faria-e-Silva.

A simple method to increase the bleaching effectiveness of high-concentrated

carbamide peroxide used in-office.

AUTORES PERIODO DA PERIODICO STATUS
PESQUISA
Savil Costa Vaez, Abril — Maio Brazilian Dental Submetido em
Aline Carvalho Peixoto 2018 Journal Julho 2018

Ana Claudia Correia,
Mércia Luciana Carregosa,
Tauan Rosa, Pollyana Leal,

André Luis Faria-e-Silva.
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Titulo da Pesquisa: Avaliagao do uso prévio de anti-inflamatério ou reduzida concentragao de peréxido na
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.353.572

Apresentacao do Projeto:

Este projeto sera composto por dois ensaios clinicos randomizados controlados, que serdo conduzidos
seguindo o manual do Consort (http://www.consort-statement.org/). O ensaio clinico sobre efeito do Cicladol
(Ensaio 1) sera intervencionista, cross-over, com taxa de alocagao de 1:1, com o uso de placebo como
controle e tendo como desfecho principal o risco absoluto de sensibilidade p6s-operatéria observada nas
primeiras 24 horas apds o procedimento clareador. Ja o ensaio clinico sobre a eficacia do peréxido de
carbamida a 37% (Ensaio 2) serda um estudo intervencionista, paralelo, com taxa de alocagdo de 1:1, de
tratamento convencional com controle e tendo como desfecho principal o risco de sensibilidade 24 horas
apos o procedimento clareador. A amostra sera constituida de participantes que procurem o atendimento
Odontolégico nos ambulatérios de atendimento odontolégico da Universidade Federal de Sergipe, em busca
de clareamento dental. O calculo do tamanho amostral dos ensaios foi feito baseado no desfecho binério
(risco de sensibilidade 24 horas apés o procedimento) e para superioridade de tratamento. Ensaio 1: Sera
avaliado o efeito do uso prévio do Cicladol (Piroxicam incorporado com Beta-Ciclodextrina) na reducéo da
sensibilidade relacionada ao clareamento dental com o peréxido de hidrogénio a 35% (Whiteness HP Blue,
FGM, Joinvile, SC, Brasil) por meio de ensaio clinico randomizado controlado. O anti-inflamatério Flogene®
(Aspen Farmaceutica S/A, Santo Amaro, SP,
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Brasil), a base 200,8mg de piroxicam betaciclodextrina (equivalente a 200 mg de piroxicam), serd ministrado
em dose Unica ao paciente 1 hora antes do procedimento clareador em uma das sess6es de clareamento.
Na outra sessdo, comprimido contendo placebo de apresentacao semelhante sera ministrado em dose Unica
ao mesmo momento. Ensaio 2: Os pacientes alocados para o grupo experimental serédo submetidos ao
clareamento dental em consultério com agente clareador a base de peréxido de carbamida a 37% (Power
Bleaching Office, BM4, Palhoga, SC, Brasil). Para os pacientes do grupo controle, sera utilizado o agente
clareador a base de peréxido de hidrogénio a 35% (Whiteness HP Blue, FGM, Joinvile, SC, Brasil) na
técnica de consultério.Para a avaliagdo de cor dos elementos dentais dos dois ensaios durante toda
pesquisa, serdo realizadas andlise qualitativa com escores (baseado em escalas) e quantitativa através do
sistema CIE L*a*b*. Para as definicdes dos escores na escala Vita Classical (Vita-Zahnfabrik, Bad Sackinge,
Alemanha) e dos valores de CIE L*a*b* sera utilizado o aparelho Vita EasyShade. Ja o uso da escala Vita
Bleach Guide sera feita através de semelhanca visual entre a cor da escala e a do dente pelo avaliador.
Para o ensaio 1, sera avaliada a alteragda de cor apenas dos seis dentes antero-superiores, enquanto que a
cor dos seis antero-inferiores também sera avaliada no ensaio 2. O nivel de sensibilidade dental sera
avaliado através do uso de uma escala verbal de sensibilidade e uma escala visual analégica (EVA). Para a
escala verbal o paciente ira dizer o seu nivel de sensibilidade em uma escala de 0 a 4, onde 0 = nenhuma, 1
= leve, 2 = moderada, 3 = consideravel e 4 = insuportavel. Ja a EVA consiste em uma escala com 10 cm de
comprimento graduada da cor verde, correspondendo a auséncia de dor, ao vermelho, dor insuportavel.
Durante o periodo de agdo do agente clareador, o paciente serd monitorado e questionado sobre
sensibilidade. Os niveis de sensibilidade serdo mensurados antes, durante e apds as duas sessdes do
procedimento em cada ensaio clinico. Ja a cor dental serd apenas mensurada antes do procedimento.
Quarenta e oito horas ap6s a segunda sessao, a sensibilidade dental sera novamente mensurada através
da escala verbal. Uma nova reavaliagdo de cor e sensibilidade sera feita apés uma semana da segunda
sessao (14 dias da primeira sessao), sendo que neste momento ndo sera realizado nenhum procedimento
clareador adicional. No Ensaio 2, serd questionado o nivel de sensibilidade em cada arco dental
separadamente e apds uma semana e 30 dias do tratamento clareador, a cor dental serd mensurada. Apés
tomar a medicacéo e antes do inicio do respectivo procedimento clareador, os pacientes serdao avaliados
quanto seu nivel de ansiedade por meio de uma ficha contendo a escala de Ansiedade Dental de Corah
serd entregue ao paciente.Esta escala consiste de um questionario com 4 perguntas, cada uma com 5
alternativas de resposta, que procura avaliar os sentimentos, sinais e reagdes dos pacientes relacionados ao
tratamento odontolégico. Cada
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alternativa de resposta recebe uma determinada pontuacéo (de 1 a 5), sendo que, ao final, os pacientes
serdo classificados quanto ao seu grau de ansiedade com base na somatéria destes pontos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar através de ensaios clinicos controlados randomizados a efetividade da droga anti-inflamatéria
Cicladol usada previamente ao procedimento clareador ou de um agente clareador de baixa concentracdo
na reducéo da sensibilidade provocada pelo clareamento dental realizado em consultério.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos, o pesquisador responsavel informa que "podem acontecer riscos de efeitos adversos
além da sensibilidade dolorosa, como irritagdo gengival e reagoes alérgicas aos componentes dos agentes
clareadores e ao medicamento avaliado, que ndo sejam de conhecimento prévio do paciente. Entretanto, os
efeitos gengivais, caso ocorram, sao reversiveis e serdo tratadas de forma adequada durante todo o
procedimento; e os pacientes alérgicos a qualquer material utilizado ou ao medicamento do estudo serdo
excluidos da pesquisa e devidamente encaminhados para tratamento e acompanhamento médico."

Os beneficios elencados sé@o os seguintes: os pacientes incluidos no estudo se beneficiardo da resolugdo
estética de descoloragédo dental. O projeto podera ajudar a estabelecer, através de ensaios clinicos
randomizados controlados, um protocolo de uso de anti-inflamatério previamente a procedimentos de
clareamento dental ou um agente clareador especifico, que auxiliem na reducéo de sensibilidade dolorosa,
aumentando a adesdo do paciente ao tratamento clareador. Considerando que os ensaios clinicos
randomizados controlados sé@o a melhor evidéncia cientifica para aplicagdes clinicas,pela maior capacidade
de controlar fatores de confusédo, espera-se que os resultados deste projeto auxiliem na pratica da
odontologia baseada em evidéncias cientificas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa adequado aos elementos teéricos e metodoldgicos eleitos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Termos de apresentacao obrigatéria estdo adequados. Entretanto, recomendamos que seja colocado o
carimbo do Coordenador do Programa de Pés-graduagdo em Odontologia (responsavel
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que assina a Folha de Rosto, comprometendo-se em cumprir os requisitos da Resolugdo CNS 466/12 e
suas Complementares e declarante de que a instituicao responsavel pela pesquisa tem condigbes para o
desenvolvimento deste projeto).

Recomendacoes:

Recomendamos que seja colocado o carimbo do Coordenador do Programa de Pds-graduagdo em
Odontologia (responsavel que assina a Folha de Rosto, comprometendo-se em cumprir os requisitos da
Resolucdo CNS 466/12 e suas Complementares e declarante de que a instituigdo responsavel pela
pesquisa tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto de pesquisa ndo possui entraves éticos nem pendéncias. Portanto, esta apto para execugao.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 617078.pdf 21:40:57
Folha de Rosto folhaDeRosto_signed.pdf 27/10/2015 [André Luis Faria e Aceito

21:40:28 |Silva
Declaragao do Declaracao.pdf 27/10/2015 |André Luis Faria e Aceito
Patrocinador 21:40:12  |[Silva
Projeto Detalhado / |Projeto_Final.pdf 27/10/2015 |André Luis Faria e Aceito
Brochura 21:23:21 |[Silva
Investigador
TCLE / Termos de [ TCLE.pdf 27/10/2015 |André Luis Faria e Aceito
Assentimento / 21:22:29 |Silva
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
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ANEXO B - APROVACAO DO ARTIGO PELA REVISTA

JAOS

JOURNAL OF APPLIED ORAL SCIENCE

Original Article
http://dx.doi.org/10.1590/1678-7757-2017-0573

High-concentration carbamide
peroxide can reduce the sensitivity
caused by in-office tooth bleaching: a
single-blinded randomized controlled
trial

Abstract

Aline Carvalho PEIXOTO!

Savil Costa VAEZ'

Natalia Andrade de Resende
PEREIRA?

Carla Nogueira da Silva SANTANA?
Karla Danielly Alves SOARES?
Ana Clara Teles Roriz ROMAQ?
Lorena Fernandes FERREIRA?
Paulo Ricardo Saquete
MARTINS-FILHO'

André Luis FARIA-E-SILVA'

Submitted: November 21, 2017
Modification: December 28, 2017
Accepted: January 16, 2018

Objectives: A single-blinded, randomized, parallel clinical trial evaluated
the use of 37% carbamide peroxide (CP) on bleaching effectiveness and
tooth sensitivity reported by patients undergoing in-office tooth bleaching,
in comparison with the results of using 35% hydrogen peroxide. Material
and Methods: Forty patients were allocated to receive two sessions of in-
office tooth bleaching using either 35% hydrogen peroxide (HP) or 37% CP.
Each patient’s sensitivity level was evaluated during and up to 24 h after
bleaching. The effectiveness of the bleaching procedures was evaluated with
a spectrophotometer one week after each session and 30 days after the last
session. The impact of tooth bleaching on the patients’ perceptions regarding
smile changes, in addition to the bleaching procedures and their results, were
also recorded. Absolute and relative sensitivity risks were calculated. Data
on sensitivity level were analyzed using the Mann-Whitney or T-test, and
data from the color evaluation were subjected to 2-way repeated measures
ANOVA. Results: The use of CP reduced the risk and level of tooth sensitivity
to values close to zero, whereas the difference between the bleaching agents
disappeared after 24 h. An increased bleaching effect was observed for HP,
mainly due to an improved reduction of redness and yellowness. Participants
perceived improved tooth bleaching for HP and reduced sensitivity for CP,
but no differences regarding the comfort of the techniques were noted.
Conclusions: In our study, 37% CP resulted in reduced tooth sensitivity but
decreased the tooth bleaching effectiveness. However, both bleaching agents
resulted in high levels of patient satisfaction.

Keywords: Dental esthetics. Tooth bleaching. Tooth bleaching agents.

Corresponding address:

André Luis Faria-e-Silva

Rua Claudio Batista s/n - Bairro Sanatério -
49060-900 - Aracaju - SE - Brasil.
Phone/Fax: +55 79 3194.7220

e-mail: fariaesilva.andre@gmail.com

@)er |

"Universidade Federal de Sergipe, Programa de Pés-Graduagéo em Ciéncias da Satde, Aracaju,
Sergipe, Brasil.
2Universidade Federal de Sergipe, Curso de Odontologia, Aracaju, Sergipe, Brasil.

J Appl Oral Sci. 1/10 2018;26:e20170573

52



53



