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RESUMO

Objetivo: Avaliar a influéncia do pH na sensibilidade dentaria (SD) do clareamento
dentério de consultério em pacientes adultos, com a utilizacéo de dois tipos de géis
clareadores. Materiais e Métodos: Trinta e trés pacientes foram selecionados para
este ensaio clinico, randomizado, duplo cego de boca-dividida. Em um hemiarco, o
gel clareador com pH acido foi aplicado em toda a superficie dentaria vestibular, e em
outro grupo, o gel clareador com pH alcalino foi aplicado da mesma forma. Os dentes
foram clareados em duas sessdes com intervalo de uma semana entre elas. Um dos
geis clareadores de peréxido de hidrogénio 35% (Whiteness HP 35%) foi utilizado em
trés aplicagbes de 15 minutos, resultando em 45 minutos. O outro gel clareador
(Whiteness HP blue 35%) foi aplicado 1 vez por 45 minutos. Foram realizadas 3
medi¢cdes com medidor de pH na superficie vestibular a cada 15 minutos no decorrer
da terapia clareadora. A SD foi avaliada em 1 hora, até 24 horas e 48 horas e 30 dias
apos o término do clareamento, por meio da Escala Numérica (NRS) e da Escala
Visual Analdgica (VAS). A mudanca de cor do clareamento e a intensidade da SD
foram avaliadas pela analise estatistica do teste de Wilcoxon pareado. O risco
absoluto de SD foi comparado pelo teste Mc Nemar (a = 0.05). Resultados: O grupo
HP35 apresentou maior risco SD (81,82%, intervalo de confianc¢a [IC] de 95%) quando
comparado ao grupo HPBIlue SD (60,61%, intervalo de confianca [IC] de 95%) assim
como maior intensidade de sensibilidade (HP35 1.21+1.70 e HPBlue 0,62+1.53;
p=0.0013). Nao houve diferenca significativa em relacdo a eficacia clareadora em
ambos 0s grupos assim como ndo houve diferenca na variacdo de pH ao longo do
tempo de aplicacdo. Conclusédo: Gel clareador com pH alcalino apresentou melhores
resultados em relacdo a SD poOs clareamento. Os valores de pH diferiram
significativamente entre o0s grupos, entretanto, ndo houve uma diferenca na
estabilidade do pH no decorrer da aplicacdo dos géis. Os dois géis foram efetivos no

resultado clareador, independente do pH do gel utilizado.

Palavras-chaves: Sensibilidade dentaria. Clareamento dental. Geis clareadores.



ABSTRACT

Objectives: This randomized clinical trial aimed to evaluate the influence of pH on the
tooth sensitivity (TS) of in-office tooth whitening in adult patients, using two types of
whitening gels. Methods: Thirty-three patients were selected for this split-mouth
clinical trial. In one group, the bleaching gel with an acidic pH was applied to the entire
buccal tooth surface, and in the other group, the bleaching gel with an alkaline pH was
applied in the same way. The teeth were whitened in two sessions with a one-week
interval between them. The 35% hydrogen peroxide whitening gel (Whiteness HP
35%) was used in three 15-minute applications, resulting in 45 minutes. The other
whitening gel (Whiteness HP blue 35%) was applied once for 45 minutes. Three
measurements were taken with a pH meter on the buccal surface, one at the first
moment of the application and two others every 15 minutes. TS was assessed at 1
hour, up to 24 hours, between 24 and 48 hours and 30 days after bleaching using the
Numeric Rating Scale (NRS) and the Visual Analog Scale (VAS). The color change
and the TS intensity were assessed by statistical analysis using the paired Wilcoxon
test. The absolute risk of tooth sensitivity will be compared by the Mc Nemar test (a =
0.05). Results: The HP35 group showed a higher risk of TS (81,82%, 95% confidence
interval [CI]) compared to the HPBlue SD group (60,61%, 95% confidence interval
[CI]), as well as greater sensitivity intensity (HP35 1.21+1.70 and HPBIue 0,62+1.53;
p=0.0013). There was no significant difference in bleaching efficacy between the
groups, nor was there any difference in pH variation over the application time.
Conclusion: Whitening gel with an alkaline pH showed better results in terms of TS.
The pH values differed significantly between the groups, but there was no difference
in pH stability over the course of the gels' applications. Whitening efficacy was
observed in both groups with no significant changes regardless of the pH of the gel

used.

Keywords: Tooth sensitivity. Tooth whitening. Whitening gels.
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1. INTRODUCAO

Com o avancar do tempo e das inova¢gdes no mercado odontoldgico, surgiram
diversas intervencbes para atingir padroes estéticos mais alinhados com as
expectativas sociais atuais (KIHN, 2007). O clareamento dentario €, dentro dessas
inUmeras intervencgdes, uma das opc¢des mais rapidas, conservadoras e econémicas,
sendo procurado por ser considerado um tratamento sem a necessidade de
procedimentos invasivos, recuperando a estética tanto em dentes escurecidos e
manchados, tornando-se vastamente preconizado e utilizado nas praticas clinicas
odontologicas (JOINER, 2006; BASTING et al., 2012; LOGUERCIO et al., 2002).

O clareamento dental apresenta alguns efeitos adversos, como a sensibilidade
dentaria (SD) e irritagdo gengival. A SD é a mais comum, apresentando uma maior
intensidade quando o agente clareador utilizado apresenta concentracbes mais altas
(MATIS, 2009). A sensibilidade clareamento de consultorio varia de 16,7 a 100% DE
GEUS et al., 2016. Browning e colaboradores (2007) observaram em seus estudos
gue a hipersensibilidade dentaria estava presente em 77% dos participantes, e a
sensibilidade dos tecidos moles estava presente em 22% dos participantes do estudo
(REZENDE et al., 2016; CARDOSO et al., 2010; MATIS et al., 2009; BROWNIING et
al., 2007; DE GEUS et al., 2016).

Embora a sensibilidade dentaria seja influenciada por diversos fatores,
estabelecer uma relacéo entre ela e a quantidade de gel clareador utilizado, assim
como o tempo de aplicacdo é extremamente possivel (BASTING et al., 2012; GEUS
et al., 2016). A aplicacdo do gel em consultério, que na maioria das vezes é realizado
com géis de concentracdes que podem variar de 25% a 40%, causam maior
sensibilidade pds clareamento (MOUNIKA et al., 2018).

Em situacbes em que o0s dentes apresentam trincas, rachaduras e
microabrasdes, o esmalte torna-se mais vulneravel a penetracdo do PH durante o
clareamento realizado em consultério, resultando em uma maior probabilidade de
alteracdes pulpares e, consequentemente, a um aumento na sensibilidade em
comparacao com o esmalte saudavel (BRISO et al., 2014; COSTA et al., 2010).
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Adicionalmente, uma discrepéancia nos niveis de pH dos produtos, que podem
variar de extremamente acidos (pH= 2), a mais alcalinos, como (pH= 9), pode
intensificar a sensacao de sensibilidade. Alguns dos géis empregados em consultérios
séo fornecidos com um pH baixo, visando prolongar a estabilidade do gel clareador.
Contudo, a utilizagdo de géis com um pH baixo pode desencadear um processo de
desmineralizacdo do esmalte, modificando as propriedades mecéanicas da estrutura
dentaria, além de potencializar o surgimento de sensibilidade pés clareamento. Com
a intencao de mitigar os efeitos secundarios decorrentes do uso de produtos com pH
baixo, algumas empresas do ramo lancaram no mercado odontolégico géis
clareadores de consultério com pH alcalino e neutro, considerados menos prejudiciais
para a salude da estrutura dentaria. Isso levanta a conjectura de que agentes
clareadores com pH alcalino ou neutro possam acarretar um risco reduzido de
sensibilidade dentaria. (MAJEED et al., 2011; FREIRE et al., 2009; PRICE et al., 2000;
ATTIN et al., 2009; Sa Y., 2013; AZRAK et al., 2010; JADAD et al., 2014; BASTING et
al.,, 2012; REIS et al., 2013).

Hoje, um protocolo para reduzir a sensibilidade causada pelo clareamento
dentario ainda néo foi bem sedimentado, sendo que os profissionais utilizam técnicas
gue visam potencializar a reducdo da sensibilidade, como o uso de agentes
dessensibilizantes. Esses geéis contém em sua composi¢cao o nitrato de potassio que
age despolarizando as fibras nervosas, assim como, existem géis que possuem 0
fluoreto de sbédio que age obliterando os tubulos dentinarios com cristais de fltor.
Outras abordagens para a minimizacao da sensibilidade podem ser apontadas, como
alteracoes no tempo de aplicacédo e na concentracdo do agente clareador (BASTING
et al., 2012; BARTOLD et al., 2006; PINTADO-PALOMINO et al., 2015).

Este ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com modelo boca dividida, tem
como objetivo comparar a sensibilidade dental, avaliar a estabilidade e investigar a
influéncia do pH na sensibilidade durante o clareamento dentario, utilizando geis
acidos e alcalinos. Além disso, busca analisar a mudanca de cor promovida pelos
agentes clareadores, destacando a aplicabilidade dos resultados na pratica clinica
odontoldgica, a fim de fornecer subsidios para a escolha adequada dos diferentes

tipos de geis clareadores.
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2. REVISAO DE LITERATURA

Clareamento dentario

A terapia clareadora € amplamente utilizada para melhorar a estética do sorriso,
sendo uma opg¢ao recorrente entre 0s pacientes que procuram um sorriso mais branco
e estético. Foi descrita pela primeira vez em um estudo conduzido por Haywood e
Heymann em 1989, em que os autores utilizaram um protocolo clareador evidenciando
a técnica caseira usando Perédxido de Carbamida (PC) a 10%, onde os participantes
teriam que realizar aplicagdes noturnas. Com o decorrer dos anos, muitos estudos
foram realizados visando melhorar e entender a técnica, onde as concentracoes,
principios ativos e tempo de aplicacéo sofreram alteracdes, com o objetivo de alcancar
resultados eficazes e seguros (CHEMIN et al., 2018; MATIS et al., 2000; JOINER,
2006).

Devido ao seu baixo custo, tempo de execucdo reduzido e abordagem
minimamente invasiva, o clareamento dentario destaca-se como uma opc¢ao estética
vantajosa em comparacdo com outros procedimentos disponiveis no mercado
odontologico. A simplicidade e eficacia desse método proporcionam uma
transformacao notavel nos elementos dentarios, conferindo ao sorriso uma aparéncia
mais harmoniosa e estética. Essas caracteristicas tornam o clareamento dentario uma
escolha popular para aqueles que buscam melhorar sua estética dental de maneira
acessivel e eficiente. Entre os agentes mais comuns utilizados e amplamente
investigados nos procedimentos clareadores estdo o peroxido de hidrogénio (PH) e o
perdxido de carbamida (PC), e ambos apresentam eficacia na quebra de pigmentos
dentarios e remocao de manchas extrinsecas (JOINER, 2006; TORRES et al., 2013;
MAJEED et al., 2015; REZENDE et al., 2016). O entendimento sobre a cor do
elemento dentario pode ser influenciado por diversos fatores, como iluminacgéo, objeto
observado, caracteristicas 6pticas, brilho, opacidade, fatores que influenciam na
percepcao e no registro de uma cor com bastante precisdo, portanto, profissionais
devem estar aptos e preparados para a correta mensuracao (JOINER, 2004; WATTS,
2001).
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Mecanismo de acao

Ainda que bastante utilizado, o mecanismo de acao dos géis clareadores ainda
€ algo que ndo esta bem sedimentado na literatura. A premissa mais aceita esta
direcionada sobre a formacéao de radicais livres, produzidos pela degrada¢édo quimica
do perdxido de hidrogénio (TORRES et al., 2013). Em uma revisao de literatura
conduzida por Kwon e Wetz, em 2015, em relacdo ao mecanismo de acao dos géis
clareadores a base de peroxido, os autores descreveram a atuacdo do peroxido nas
particulas de pigmentos mais escuras depositados na dentina, que sdo denominados
de cromoforos. Os croméforos sdo compostos organicos com dupla ligacdo de
carbono, quando entram em contato com o agente clareador, essas duplas ligacdes
sdo quebradas, ocasionando entdo a descoloracdo dos pigmentos através da
oxidacdo (KWON E WERTZ, 2015).

E necessario que o agente clareador passe pelas microporosidades do esmalte
através do processo de difusdo para que consiga chegar nos pigmentos. Existem
fatores que podem acelerar esse processo de difusdo do agente clareador, como:
concentracfes elevadas, tempos de aplicacdo maiores e diametros dos tubulos
dentinarios, além de camada de dentina exposta, como trincas em esmalte e
restauractes (KWON E WERTZ, 2015).

Um estudo conduzido por Ubaldini e colaboradores (2013) onde buscaram
analisar como o PH se difundia através dos substratos dentarios e quais a interacdes
ocorriam durante esse processo, trouxeram como resultado a ocorréncia de uma
alteracao quimica entre o agente clareador e juncédo amelodentinaria. Com isso, pode-
se concluir que essa difusdo nao se trata somente de uma passagem fisica entre os
prismas de esmalte, mas sim de uma passagem com impactos estruturais,

dependendo do nivel de ligacdo quimica de cada substrato (UBALDINI et al., 2013).

Por apresentar um peso molecular mais baixo, o PH possui facilidade de
difundir-se através do esmalte e dentina, atuando como agente oxidante, onde
consegue formar radicais livres, moléculas de oxigénio reativo e anions de PH no
interior dos tubulos, além de conseguir quebrar as cadeias longas de pigmentos,

consegue modificar seu tamanho e configuracdo. Esse processo resulta na reducéo
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da reflexdo de luz dos dentes naturais, proporcionando uma percepcéo de dentes
mais claros (TORRES et al., 2013; MAJEED et al., 2015).

Clareamento de consultorio

O clareamento de consultério veio logo depois do clareamento caseiro descrito
por Haywood e Heymann, em 1989, e € considerado uma alternativa ao clareamento
caseiro. Ao invés da utilizacdo da moldeira clareadora, ele é realizado em ambiente
clinico utilizando géis de PH com concentracdes elevadas, variando de 35% a 40%.
Na realizacdo desse procedimento é necessario que os tecidos moles sejam
protegidos com uma barreira gengival fotopolimerizavel, para assim alcancar efeitos
desejaveis (PRICE, 2000; BASTING et al., 2012; REZENDE et al., 2016; MAJEED et
al., 2011).

Para aumentar a durabilidade do gel clareador muitos deles apresentam em
sua composicao pHs mais baixos, apresentando uma diferenca de pH entre os
produtos, podendo apresentar géis com pH muito acido (2,0) ou alcalino (9,0).
Também podem apresentar, em sua composicdo, fosfato de calcio e agentes
dessensibilizantes, podendo variar seu modo de aplicacdo dependendo da sua
composicdo (FREIRE, et al., 2009; PRICE., 2000; MAJEED et al.,2011).

Como beneficios, esta técnica apresenta rapido alcance de resultados, por
utilizar géis em altas concentracfes, diferentemente do técnica caseira. Além de
apresentar maior dominio da area a ser clareada na qual recebera o gel clareador,
minimizando riscos nos casos de contato com tecidos moles adjacentes, evitando
também a ingestdo do produto pelo paciente. Entretanto, a utilizacdo de géis mais
concentrados amplia as chances da ocorréncia de sensibilidade poOs terapia
clareadora (BASTING et al., 2012).

Efeitos Adversos

Mesmo sendo considerado um tratamento de minima intervencdo, o

clareamento dental apresenta alguns efeitos adversos que merecem atengdo. Em
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relacdo aos principais efeitos adversos analisados, a irritagdo gengival e a
sensibilidade dentaria sdo as mais comuns, além dos impactos que podem ocorrer em
tecidos duros dentarios e influéncia em procedimentos adesivos (KIHN., 2007;
MAJEED et al., 2015).

A sensibilidade dentéria € uma das principais queixas dos pacientes que sao
expostos a terapia clareadora. Quando o elemento dentario é exposto a agentes
clareadores, como o PH, pode ocasionar desconforto para o paciente. Joiner (2007)
conduziu um estudo onde foi observada uma possivel alteragcdo no esmalte dental
durante o processo clareador, principalmente quando o agente clareador utilizado era
em altas concentracfes. Contudo, é necessaria uma abordagem individualizada e
extremamente minuciosa de cada paciente para que esses efeitos adversos sejam

minimizados.

Em uma revisdo sistematica e meta analise conduzida por De Geus e
colaboradores (2016), os autores concluiram que a sensibilidade dentaria pode afetar
de 37-90% quando realizada a terapia clareadora caseira, quando a terapia clareadora
de consultério é realizada essa porcentagem varia de 16,7-100%. A ocorréncia da
sensibilidade também pode ocorrer devido as caracteristicas do produto aplicado no
clareamento, como demonstrado em um estudo realizado por Loguercio et al. (2017),
comparando entre géis de pH neutro e géis de pH acido para avaliar a sensibilidade
pos clareamento. Nos resultados desse estudo multicéntrico, pode-se perceber que
houve uma diminuicdo do risco de intensidade relacionada a sensibilidade dentaria

guando utilizou gel de pH neutro.

Moncada e colaboradores (2013) abordaram em seu estudo a correlacéo
existente entre a concentracdo do agente clareador e o protocolo de clareamento
dental. Onde a sensibilidade pode estar correlacionada com o baixo peso molecular
do oxigénio, onde o0 oxigénio € um subproduto do PH, associada com alta
permeabilidade da estrutura dentéria. E o que demonstra um estudo conduzido por
Pontes et al (2020) onde os autores buscaram comparar a utilizacdo de géis com alta
e baixa concentracdo na influéncia da sensibilidade e eficacia do clareamento,
trazendo como resultado que a utilizacdo de géis com menores concentracado de PH

apresentam menores intensidade e risco a sensibilidade dentaria.
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Para descobrir o que poderia ser realizado para diminuicdo da sensibilidade
relatada pelo paciente pos clareamento dentério, alguns estudos foram realizados
sobre o0 uso de terapias medicamentosas para esse controle. Almassri et al (2019),
em uma revisdo sistematica, concluiram que o uso de antiinflamatérios nao
apresentou efeito clinico significante na reducao da sensibilidade pés clareamento.
Assim como Carregosa-Santana et al (2019) n&o encontraram efeito no uso de
antiinflamatério na reducéo da sensibilidade, como também o uso de analgésicos nao
influencia na prevencao da sensibilidade. Costa et al (2020) observaram que a
utilizacdo de analgésicos em seus grupos nao influenciava na prevencdo de

sensibilidade dentaria pés clareamento dentério.

Tanto em clareamento caseiro quanto em clareamento de consultério, 0s
pacientes podem relatar irritacdo gengival, ocasionada pelo contato do gel clareador
com os tecidos moles. Falhas na aplicacdo da barreira gengival em clareamento de
consultério com PH em altas concentracbes podem resultar em queimaduras
guimicas, por tratar-se de uma substancia caustica. Caso esse dano ocorra, esse
efeito pode ser controlado através da remocéo do produto e possivel interrupcdo do
tratamento para que os sintomas sejam minimizados (CORDEIRO et al.,, 2018;
ALONSO DE LA PENA et al., 2013; MAJJED et al., 2015; DAHN., 2003).
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PERGUNTA DE PESQUISA

Qual a influéncia da utilizacao de géis &cidos e alcalinos, e da estabilidade do pH, na
sensibilidade do clareamento dentério de consultério em pacientes adultos?

HIPOTESE

H1- H& influéncia do pH de géis clareadores na sensibilidade do clareamento dentéario
de consultorio.

HO- N&o hé influéncia do pH de géis clareadores na sensibilidade do clareamento
dentario de consultério.

3. OBJETIVOS
Objetivo Primario

Avaliar a influéncia do pH na sensibilidade do clareamento dentario de
consultério em pacientes adultos.

Objetivos Secundarios
Avaliar o risco e a intensidade da sensibilidade causada pelos géis;
Analisar a estabilidade do pH;

Comparar a eficacia do clareamento dentario entre os grupos.
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4. MATERIAIS E METODOS

Este projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal do Amazonas e aceito pelo numero de CAAE
73554123.8.0000.5020. Também foi inscrito no registro brasileiro de ensaios clinicos
REBEC, numero de identificacdo RBR-9k5tc4d. Este estudo foi estruturado seguindo
as normas do Consolidated Satandards of Reporting Trials — CONSORT.

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico randomizado, modelo boca
dividida, duplo-cego (participante e avaliador). O estudo foi realizado nas clinicas da
Faculdade de Odontologia da Universidade federal do Amazonas (FAO - UFAM) no
periodo de janeiro de 2024 a maio de 2024.

4.2 Participantes do estudo
4.2.1 Recrutamento

O recrutamento dos participantes foi realizado por meio de anuncios
publicitarios locais (redes sociais, site da Universidade e folders na Universidade). Os
participantes foram examinados em uma cadeira odontoldgica apoés profilaxia dentaria
com agua e pedra-pomes com uso de uma taca de borracha para verificacdo de
preenchimento dos critérios de elegibilidade do estudo e posterior assinatura do

Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE).

4.2.2 Critérios de elegibilidade

Neste estudo foram incluidos participantes maiores de 18 anos, independente
do sexo, com boas condicfes de salde geral e dental, pacientes que nunca realizaram
a terapia clareadora, dentes superiores livres de carie e os anteriores superiores livres
de restauracdes na face vestibular. Também participantes que apresentavam incisivos
centrais com coloracdo A2 ou mais escura, avaliados em comparagao com uma escala

visual de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita Classical, Vita BleachedGuide). Os
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individuos excluidos foram: participantes gravidas, lactantes, fumantes, usuéarios de
aparelho ortodéntico fixo, com restauracdes anteriores pré-existentes, presenca de
mancha intrinseca grave (manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes
despolpados), participantes em uso de analgésico e anti-inflamatério, tratamento
endoddntico nos dentes anterossuperiores, participantes com histérico prévio de
sensibilidade dentéria ou qualquer patologia associada (bruxismo, recessao gengival,
lesdo ndo cariosa com exposicao de dentina).

Para avaliar a sensibilidade ao estimulo de ar, foi aplicado jato de ar em
temperatura ambiente. O jato foi aplicado durante 1 segundo a uma distancia de 1cm
na face vestibular do segundo pré-molar superior direito até o segundo pré-molar
superior esquerdo. Os dentes adjacentes foram protegidos com roletes de algodao ou
com os dedos do examinador, no momento do teste. A escala SCAS (Schiff Cold Air
Sensitivity) (SCHIFF et al., 2009) foi utilizada para avaliar a resposta ao estimulo, de
acordo com a reacdo dos participantes, da seguinte maneira: 1= o participante nao
responde ao estimulo; 2 = o participante responde ao estimulo, mas nédo solicita a
interrupcéo do estimulo; 3= o participante responde ao estimulo e solicita a interrupcéo
ou mudanca do estimulo; 4= O participante responde ao estimulo aéreo, considera o
estimulo doloroso e solicita a interrupcéo do estimulo. O participante que respondeu

ao estimulo 3 e 4, foi excluido do estudo para evitar viés de confundimento.

4.2.3 Planejamento amostral

O calculo amostral foi baseado no resultado primario deste estudo, sendo o
risco absoluto de sensibilidade dentaria para o grupo controle e grupo experimental
(Kossatz., 2012). Como o delineamento experimental € de boca dividida, o tamanho
da amostra foi realizado para o hemiarco. Utilizando o programa Sealed Envelope™

(www.sealedenvelope.com), a amostra foi calculada no total de 27 pacientes, com

poder de 90% de chance de detectar uma diminuicdo significativa na medida do
desfecho primario, sendo 40% no grupo controle para 80% no grupo experimental, ao
nivel de significancia de 5%. Um acréscimo de 20% foi realizado para compensar
possiveis perdas de seguimento, totalizando uma amostra necessaria de 33

pacientes.


http://www.sealedenvelope.com/
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4.2.4 Randomizagao

Trinta pacientes foram selecionados de acordo com os critérios de incluséo e
exclusao para clareamento (boca dividida) com a aplicacao de dois diferentes tipos de
géis clareadores em toda superficie dentaria. Um terceiro operador que nao participou
do protocolo de pesquisa, realizou o procedimento de randomizacao por meio do

programa Sealed Envelope™, (www.sealedenvelope.com). Foi utlizada a

randomizacdo em blocos de 2 com uma taxa de alocacao igual. O mesmo operador
colocou os grupos de identificagdo em envelopes sequencialmente numerados,
opacos e selados. Nem o paciente e nem o operador sabiam a alocacdo do grupo
antes do momento do atendimento. Ambas as arcadas dos participantes foram
divididas aleatoriamente em dois grupos de acordo com o gel clareador de consultorio
a ser aplicado. Em todos os participantes, a hemiarcada direita recebeu o primeiro gel
clareador revelado pelo processo de randomizacao (gel acido ou gel neutro), enquanto
a outra hemiarcada recebeu o segundo gel clareador (gel acido ou gel neutro),

contrario ao randomizado.

O modelo boca dividida foi escolhido pois este desenho permite comparar ao
mesmo tempo duas técnicas de clareamento em um mesmo participante, reduzindo a
influéncia de variaveis relacionadas aos dentes e habitos individuais de cada
participante, minimizando as variaveis dependentes do procedimento clareador,
proporcionando as mesmas condicbes ambientais da cavidade bucal e assim,

minimizando viés no estudo.

4.3 Intervencdao do estudo

Foi realizada a profilaxia profissional e, quando necesséario, foi realizada
raspagem supragengival antes do inicio do protocolo de aplicacbes do geis. O
operador néo foi cegado para o procedimento, pois os geis clareadores de consultorio
tem diferentes apresentacfes comerciais. O tecido gengival dos dentes a serem
clareados foi isolado com a barreira de resina fotopolimerizavel (Topdam®, FGM,

Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil).


http://www.sealedenvelope.com/

21

Grupo HP35: A utilizagcdo seguiu as instru¢des do fabricante, o gel de peréxido
de hidrogénio a 35% Whiteness HP (FGM, Produtos Odontolégicos, Joinville, SC,
Brasil) foi manipulado na proporcéo de 3 gotas de perdxido para 1 gota de espessante.
Em seguida, foi aplicado na face vestibular de uma das hemiarcadas a serem
clareadas, em um periodo de 15 min, sendo reaplicados por mais duas vezes,

totalizando 45 minutos em cada sesséao.

Grupo HPBIue: Outro gel clareador utilizado foi o gel de perdxido de hidrogénio
HP blue 35% (FGM, Joinville, SC, Brasil), o qual foi manipulado de acordo com as
orientac®es do fabricante para misturar peréxido e espessante. Apds a manipulagéo,
o gel foi aplicado nas superficies vestibulares por 45 minutos, sem troca.

Apos 7 dias, 0 mesmo procedimento foi repetido seguindo 0 mesmo protocolo.
Todos os participantes receberam orientagcdes quanto ao uso de medicamentos e, 0s
gue precisaram fazer uso de alguma medicacdo no decorrer da pesquisa, foram

solicitados que avisassem para 0 correto registro.

Ao final do clareamento, para ambos os grupos, todo o gel foi aspirado com
uma canula de succao fina, lavando abundantemente os arcos dentais com agua. No

intervalo das sessdes, 0 participante néo teve restricao de dieta.

A arcada inferior foi clareada por meio de moldeiras caseiras e o gel utilizado
foi o perdxido de carbamida a 16% Whiteness Perfect (FGM, Joinville, SC, Brasil),

porém os dados da arcada inferior ndo foram coletados.

Tabela 1: Descrigdo dos produtos, composicao e aplicagéo.

Produto Composicao Regime de Aplicacdo para ambos 0s grupos
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Peréxido de Misturar as duas faces com as seringas
hidrogénio 35%. acopladas, empurrando os émbolos por 4 vezes
Whiteness Hp Espessantes, para cada lado (totalizando 8 vezes). Empurre

blue 35%

pigmento inerte violeta

todo o conteltdo misturado para uma das

(HP 35%),

agentes

blue . .
seringas, estando assim pronto para uso. Cubra

_ toda a face vestibular e interproximais dos dentes
neutralizantes,

.. com uma fina camada do gel clareador utilizando
Gluconato de calcio,

a ponteira aplicadora. Deixe agir por até 40

Glicol e agua

Deionizada. minutos. Aspirar todo o gel com uma canula de
succado fina, lavar abundantemente os arcos
dentais com agua.

Peréxido de Sera manipulado na propor¢cdo de 3 gotas de

hidrogénio 35%. peroxido para 1 gota de espessante. Em seguida,

Espessante, pigmento  garg aplicado na face vestibular de uma das

Whiteness HP roxo, glicol e agua.

35%

hemiarcadas a serem clareadas, em um periodo
de 15 min, sendo reaplicados por mais duas

vezes, totalizando 45 minutos em cada sessao

*De acordo com as indicacdes do fabricante.

4.3.1 Analise de pHin vivo

O pH do produto foi medido antes do inicio do protocolo clareador, para
correlacdo com as informacdes da bula. Posteriormente, um medidor de pH com um
eletrodo de pH circular e de superficie plana de 6mm (Extech pH100:ExStik pH Meter;
Extech Instruments, Nashua, NH, EUA) foi posicionado diretamente na superficie
central de caninos e incisivos centrais em ambas as arcadas do paciente e mantida
na posicao até que o pH se estabilizasse na tela. Foram realizadas trés medic6es nos
incisivos centrais. Para ambos os protocolos de aplicacdo (trés aplicacbes de 15

minutos ou uma Unica aplicacdo de 40 minutos), o pH foi registrado a cada 15 minutos.

4.3.2 Avaliacao da Sensibilidade Dentaria
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Os participantes foram orientados a registrar a percepcdo da sensibilidade
dentéria durante a primeira e segunda sessdo de clareamento, utilizando a escala
numérica de 5 pontos (Number Reating Scale - NRS) que consiste em uma escala
verbal de 5 pontos com o0s seguintes critérios: 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada,
3 = consideravel e 4 = severa. E a escala visual analdgica (Visual Analog Scale - VAS)
que foi utilizada uma linha horizontal de 10 centimetros com pontuacdes de 0 a 10 nas
suas extremidades, nas quais 0 significa nenhuma dor (sem sensibilidade) e 10, muita
dor (sensibilidade severa). O participante marcou com uma linha vertical na linha
horizontal da escala a intensidade da sensibilidade sentida. A distancia em milimetros
das extremidades 0 a 10 foi medida como auxilio de uma régua. Os participantes
foram solicitados a indicar a experiéncia de dor durante o tratamento até 1 hora apés
cada sessédo de clareamento, entre 1 hora e 24 horas ap0s cada sesséo e entre 24 e
48 apoOs cada sessdo do clareamento. A marcacdo da primeira hora, foi realizada
ainda na clinica odontoldgica, o participante aguardou para a instrucao do correto
preenchimento. No retorno de trinta dias ap0s o clareamento, os pacientes relataram
se ainda houve alguma sensibilidade dentro desse periodo. O pior escore ou valor
numeérico obtido em ambas as sessdes de clareamento foi considerado para fins
estatisticos. Se o participante marcou zero (sem sensibilidade) em todas as avaliagbes
de tempo de ambas as sessbOes de clareamento, foi considerado insensivel ao
protocolo clareador. Em todas as outras circunstancias, os participantes foram
considerados com sensibilidade ao procedimento de clareamento. Essa
dicotomizacao permitiu calcular o risco absoluto de sensibilidade pelo menos uma vez
durante o tratamento. Também foi calculada a intensidade total da sensibilidade com

base no pior escore ou valor numérico obtido em ambas as sessdes de clareamento.

4.3.3 Avaliacao de cor

A avaliacao da cor foi realizada antes do inicio do clareamento (TO, baseline),
1 semana apods a primeira sesséo (T1), 1 semana apds a segunda sessao (T2) e 30
dias apos a segunda sessao (T3). As avaliacdes de cor foram realizadas em uma sala
sob condicdes artificiais de iluminagéo, sem interferéncia da luz externa, usando guias
de cores subjetivas orientadas por ordem de valor com as escalas de cores VITA
Classical Shade Guide e VITA Bleachedguide 3D Master (VITA Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Alemanha) e por ferramentas objetivas com o0 espectrofotdmetro
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Easyshade (Vident, Brea, CA, EUA). Para ambas as avalia¢gfes, a cor foi verificada

no terco médio dos caninos e incisivos centrais.

Para o exame subjetivo, foram dispostas as 16 cores do guia, do maior (B1)
para o menor valor (C4). A cor foi medida no tergco médio da superficie vestibular dos
caninos superiores. Ao final das avaliagdes subjetivas, foi calculada a variacao de tons
orientados pela escala de valor (ASGUs).

Foi realizada uma calibragdo previamente ao inicio do estudo onde os
avaliadores analisaram, em ambiente com luz natural, a escala VITA Classical e VITA
Bleachedguide com seus descritores camuflados e os organizaram em ordem até
atingir um nivel de acertos para verificacdo de suas concordancias. O operador s6 foi
considerado calibrado quando conseguiu alcancar um Kappa ponderado de 85%
(excelente) na realizacdo de 10 tentativas da analise consecutivas da escala VITA
Classical e VITA Bleachedguide.

Para a avaliacao objetiva, foi feita uma impresséao preliminar do arco superior
usando a pasta densa de silicone Clonage® (Nova DFL, Taquara, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) para servir de um guia padrao para a ponta do espectrofotdmetro. Foi criada
uma janela na superficie vestibular do guia de silicone na direcdo dos seis dentes
anteriores, usando um dispositivo metalico de aproximadamente 6mm de diametro

(punch), que corresponde ao diametro da ponta do espectrofotdmetro.

A cor foi determinada usando os parametros digitais do espectrofotbmetro,
seguindo os valores indicados pelas letras: L*, a* e b* onde L* representa a
luminosidade (valor de O [coloracdo mais escura] a 100 [coloracdo mais clara], e a* e
b* representam a cor ao longo eixo vermelho-verde e ao longo eixo amarelo-azul,
respectivamente. A diferenga da cor inicial e da variacéo de cor em cada periodo (AE*)

foi calculada usando a seguinte formula: AE*=[(AL*) 2+(Aa*) 2+(Ab¥*) 2] Y.

4.4 Cegamento

Os participantes e os examinadores que avaliaram as mudancas de cor com 0S
guias de cores orientados para o valor (VITA classical e VITA Bleachedguide), ndo
tiveram conhecimento da alocacdo do tipo de clareamento de cada hemiarco do

estudo. Para evitar que os participantes soubessem qual gel seria utilizado por tratar-
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se de geis clareadores com diferentes apresentacdes, HP35 na forma de potes e
HPBIlue na forma de seringa, na hora da aplicacao o produto foi armazenado em um
pote dappen para que o participante permanecesse cego.

4.5 Andlise estatistica

O estatistico também estava cegado para os grupos de estudo. Os dados foram
tabulados e armazenados em planilhas do programa Microsoft Excel e posteriormente
exportados ao software estatistico Stata SE, versao 14.

O risco absoluto de sensibilidade dentaria (desfecho primério) registrado pelo
menos uma vez pelos pacientes foi comparado pelo teste Mc Nemar. A intensidade

da sensibilidade foi comparada pela analise estatistica de Wilcoxon pareado.

A mudancga de cor, com os dados da avaliagdo subjetiva da cor (ASGUs) e
objetiva da cor (AE) L*, a* e b*, foi comparada entre os grupos através do teste de

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

Objectives: This randomized clinical trial aimed to evaluate the influence of pH on the
tooth sensitivity (TS) of in-office tooth whitening in adult patients, using two types of
whitening gels. Methods: Thirty-three patients were selected for this split-mouth
clinical trial. In one group, the bleaching gel with an acidic pH was applied to the entire
buccal tooth surface, and in the other group, the bleaching gel with an alkaline pH was
applied in the same way. The teeth were whitened in two sessions with a one-week
interval between them. The 35% hydrogen peroxide whitening gel (Whiteness HP
35%) was used in three 15-minute applications, resulting in 45 minutes. The other
whitening gel (Whiteness HP blue 35%) was applied once for 45 minutes. Three
measurements were taken with a pH meter on the buccal surface, one at the first
moment of the application and two others every 15 minutes. TS was assessed at 1
hour, up to 24 hours, between 24 and 48 hours and 30 days after bleaching using the
Numeric Rating Scale (NRS) and the Visual Analog Scale (VAS). The color change
and the TS intensity were assessed by statistical analysis using the paired Wilcoxon
test. The absolute risk of tooth sensitivity will be compared by the Mc Nemar test (a =
0.05). Results: The HP35 group showed a higher risk of TS (81,82%, 95% confidence
interval [CI]) compared to the HPBlue SD group (60,61%, 95% confidence interval
[CI]), as well as greater sensitivity intensity (HP35 1.21+1.70 and HPBIue 0,62+1.53;
p=0.0013). There was no significant difference in bleaching efficacy between the
groups, nor was there any difference in pH variation over the application time.
Conclusion: Whitening gel with an alkaline pH showed better results in terms of TS.
The pH values differed significantly between the groups, but there was no difference
in pH stability over the course of the gels' applications. Whitening efficacy was
observed in both groups with no significant changes regardless of the pH of the gel

used.

Keywords: Tooth sensitivity. Tooth whitening. Whitening gels.
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INTRODUCAO

Com o avancar do tempo e das inovagdes no mercado odontoldgico, surgiram
diversas intervengcbes para atingir padrdes estéticos mais alinhados com as
expectativas sociais atuais (KIHN, 2007). O clareamento dental apresenta alguns
efeitos adversos, como a sensibilidade dentéaria e irritacdo gengival. A sensibilidade
dentaria é a mais comum, apresentando uma maior intensidade quando o agente

clareador utilizado apresenta concentractes mais altas (MATIS et al., 2009).

A sensibilidade p6s terapia de clareamento de consultorio varia de 16,7 a 100%
DE GEUS et al., 2016. Browning e colaboradores (2007) observaram em seus estudos
gue a hipersensibilidade dentaria estava presente em 77% dos participantes, e a
sensibilidade dos tecidos moles estava presente em 22% dos participantes do estudo
(REZENDE et al., 2016; CARDOSO et al., 2010).

Embora a sensibilidade dentaria seja influenciada por diversos fatores,
estabelecer uma relagcéo entre ela e a quantidade de gel clareador utilizado, assim
como o tempo de aplicacdo é extremamente possivel (BASTING et al., 2012; GEUS
et al., 2016). A aplicacdo do gel em consultorio, que na maioria das vezes é realizado
com géis de PH de concentracdes que podem variar de 25% a 40%, causam maior
sensibilidade pds clareamento (MOUNIKA et al., 2018).

Em situacbes em que o0s dentes apresentam trincas, rachaduras e
microabrasdes, o esmalte torna-se mais vulneravel a penetracdo do PH durante o
clareamento realizado em consultorio, resultando em uma maior probabilidade de
alteracdes pulpares e, consequentemente, a um aumento na sensibilidade em
comparacao com o esmalte saudavel (BRISO et al., 2014; COSTA et al., 2010).

Adicionalmente, uma discrepancia nos niveis de pH dos produtos, que podem
variar de extremamente acidos (pH= 2), por exemplo, proximo de dois, a mais
alcalinos, como (pH= 9), pode intensificar a sensacdo de sensibilidade. Alguns dos
géis empregados em consultorios séo fornecidos com um pH baixo, visando prolongar
a eficacia do gel clareador. Contudo, a utilizacdo de géis com um pH baixo pode
desencadear um processo de desmineralizacdo do esmalte, modificando as
propriedades mecéanicas da estrutura dentaria, além de potencializar o surgimento de
sensibilidade pos clareamento. Com a intencdo de mitigar os efeitos secundarios

decorrentes do uso de produtos com pH baixo, algumas empresas do ramo langaram
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no mercado odontoldgico géis clareadores de consultério com pH alcalino e neutro,
considerados menos prejudiciais para a saude da estrutura dentaria. Isso levanta a
conjectura de que agentes clareadores com pH alcalino ou neutro possam acarretar
um risco reduzido de sensibilidade dentéria (MAJJED et al., 2011; REIS et al., 2013).

Este ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com modelo boca dividida, tem
como objetivo comparar a sensibilidade dental, avaliar a estabilidade e investigar a
influéncia do pH na sensibilidade durante o clareamento dentério, utilizando geis
acidos e alcalinos. Além disso, busca analisar a mudanca de cor promovida pelos
agentes clareadores, destacando a aplicabilidade dos resultados na pratica clinica
odontoldgica, a fim de fornecer subsidios para a escolha adequada dos diferentes

tipos de geis clareadores.

MATERIAIS E METODOS

Este projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal do Amazonas e aceito pelo numero de CAAE
73554123.8.0000.5020. Também foi inscrito no registro brasileiro de ensaios clinicos
REBEC, numero de identificacdo RBR-9k5tc4d. Este estudo foi estruturado seguindo
as normas do Consolidated Satandards of Reporting Trials — CONSORT.

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico randomizado, modelo boca
dividida, duplo-cego (participante e avaliador). O estudo foi realizado nas clinicas da
Faculdade de Odontologia da Universidade federal do Amazonas (FAO - UFAM) no
periodo de janeiro de 2024 a maio de 2024.

Recrutamento

O recrutamento dos participantes foi realizado por meio de anuncios
publicitarios locais (redes sociais e folders na Universidade). Os participantes foram
examinados em uma cadeira odontoldgica apdés profilaxia dentaria com agua e pedra-
pomes com uso de uma taca de borracha para verificacdo de preenchimento dos
critérios de elegibilidade do estudo e posterior assinatura do Termo de Consentimento
Livre Esclarecido (TCLE).
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Critérios de Elegibilidade

Foram incluidos participantes maiores de 18 anos, independente do sexo, com
boas condi¢Bes de saude geral e dental, que nunca realizaram a terapia clareadora,
dentes anteriores superiores livres de restauracdes na face vestibular e carie. Os
participantes tinham que presentar incisivos centrais com coloracdo A2 ou mais
escura, avaliados em comparacdo com uma escala visual de cor orientada pelo valor
dos dentes (Vita Classical, Vita BleachedGuide). Os individuos excluidos foram
participantes gravidas, lactantes, fumantes, usuérios de aparelho ortodéntico fixo, com
restauracbes anteriores pré-existentes, presenca de mancha intrinseca grave
(manchas pelo uso de tetraciclina, fluorose e dentes despolpados), participantes que
fazem uso de analgésico e anti-inflamatorio, tratamento endoddntico nos dentes
anterossuperiores, participantes com histérico prévio de sensibilidade dentaria ou
gualquer patologia associada (bruxismo, recessédo gengival, lesdo nao cariosa com

exposicao de dentina)
Planejamento amostral

O calculo amostral foi baseado no resultado primario deste estudo, sendo o
risco absoluto de sensibilidade dentaria para o grupo controle e grupo experimental
(Kossatz., 2012). Como o delineamento experimental € boca dividida, o tamanho da
amostra foi realizado para o hemiarco. Através do programa Sealed Envelope™

(www.sealedenvelope.com), a amostra foi calculada no total de 27 pacientes, com

poder de 90% de chance de detectar uma diminuicdo significativa na medida do
desfecho primario, sendo 40% no grupo controle para 80% no grupo experimental, ao
nivel de significancia de 5%. Um acréscimo de 20% foi realizado para compensar
possiveis perdas de seguimento, totalizando uma amostra necesséaria de 33

participantes.
Sequéncia aleatdria, ocultacédo de alocacdo e cegamento

Um terceiro operador que néo participou do protocolo de pesquisa, realizou o
procedimento de randomizacdo por meio do programa Sealed Envelope™,

(www.sealedenvelope.com). Foi utilizada a randomizacdo em blocos de 2 com uma

taxa de alocacéo igual. A sequéncia de randomizacéo foi colocada em envelopes
numerados sequencialmente, opacos e lacrados. Em todos os participantes, a

hemiarcada direita recebeu o primeiro gel clareador revelado pelo processo de


http://www.sealedenvelope.com/
http://www.sealedenvelope.com/

31

randomizacdo (gel acido ou gel neutro), enquanto a outra hemiarcada recebeu o
segundo gel clareador (gel acido ou gel neutro), contrario ao randomizado. Os
participantes e os examinadores que avaliaram as mudancas de cor com o0s guias de
cores orientados para o valor (VITA classical e VITA Bleachedguide), ndo tinham

conhecimento da alocac¢ao do tipo de clareamento de cada hemiarco do estudo.

Intervencao do estudo

O tecido gengival dos dentes a serem clareados foi isolado com a barreira de
resina fotopolimerizavel (Topdam®, FGM, Produtos Odontoldgicos, Joinville, SC,
Brasil). Grupo HP35: A utilizacdo do gel de peréxido de hidrogénio a 35% Whiteness
HP (FGM, Produtos Odontolégicos, Joinville, SC, Brasil) foi manipulado na proporcéo
de 3 gotas de peroxido para 1 gota de espessante. Em seguida, foi aplicado na face
vestibular de uma das hemiarcadas a serem clareadas, em um periodo de 15 min,
sendo reaplicados por mais duas vezes, totalizando 45 minutos em cada sess&o. Apos
7 dias, este procedimento foi repetido usando o0 mesmo protocolo. Grupo HPBlue: O
gel de peroxido de hidrogénio HP blue 35% (FGM, Joinville, SC, Brasil), foi manipulado
de acordo com as orientagdes do fabricante para misturar peroxido e espessante.
Apoés a manipulacéo, o gel foi aplicado nas superficies vestibulares por 45 minutos,

sem troca.

Tabela 1: Descricdo dos produtos, composicao e aplicacao.

Produto Composicao Regime de Aplicacdo para ambos 0s grupos
Peréxido de Misturar as duas faces com as seringas
hidrogénio 35%. acopladas, empurrando os émbolos por 4 vezes

Whiteness HP Espessantes, para cada lado (totalizando 8 vezes). Empurre

blue 35% pigmento inerte todo o conteddo misturado para uma das

violeta (HP blue seringas, estando assim pronto para uso. Cubra
35%), agentes toda a face vestibular e interproximais dos dentes
neutralizantes, com uma fina camada do gel clareador utilizando

Gluconato de calcio, a ponteira aplicadora. Deixe agir por até 40
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Glicol e agua minutos. Aspirar todo o gel com um céanula de
Deionizada. succdo fina, lavar abundantemente os arcos

dentais com agua.

Perdxido de Serd manipulado na propor¢cdo de 3 gotas de
hidrogénio 35%. peroxido para 1 gota de espessante. Em seguida,
Espessante, sera aplicado na face vestibular de uma das
Whiteness HP pigmento roxo, glicol hemiarcadas a serem clareadas, em um periodo
35% e agua. de 15 min, sendo reaplicados por mais duas

vezes, totalizando 45 minutos em cada sessao

*De acordo com as indicacdes do fabricante.

Anélise de pH in vivo

O pH do produto foi medido antes do inicio do protocolo clareador, para
correlacdo com as informacdes da bula. Posteriormente, um medidor de pH com um
eletrodo circular e de superficie plana de 6mm (Extech pH100:ExStik pH Meter; Extech
Instruments, Nashua, NH, EUA) foi posicionado diretamente na superficie central dos
incisivos centrais em ambas as arcadas do paciente e mantida na posi¢cao até que o
pH se estabilize na tela. Foram realizadas trés medi¢des. Para ambos os protocolos

de aplicacéo, o pH foi registrado a cada 15 minutos.
Avaliacao da Sensibilidade Dentéria

Os participantes foram orientados a registrar a percepcao da sensibilidade
dentaria durante a primeira e segunda sessdo de clareamento, utilizando a escala
numeérica de 5 pontos (Number Reating Scale - NRS) que consiste em uma escala
verbal de 5 pontos: 0 = nenhuma, 1 = leve, 2 = moderada, 3 = consideravel e 4 =
severa. E a escala visual analdgica (Visual Analog Scale - VAS) que foi utilizada uma
linha horizontal de 10 centimetros com pontuacdes de 0 a 10 nas suas extremidades,
nas quais 0 significa nenhuma dor (sem sensibilidade) e 10, muita dor (sensibilidade
severa). A distancia em milimetros das extremidades 0 a 10 foi medida como auxilio
de uma régua milimetrada. Os participantes foram solicitados a indicar a experiéncia
de dor durante o tratamento até 1 hora apds cada sessdo de clareamento, entre 1

hora e 24 horas apGs cada sesséao e entre 24 e 48 apds cada sesséo do clareamento.
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O pior escore ou valor numérico que foi obtido em ambas as sessdes de clareamento,
foi considerado para fins estatisticos. O participante que marcou zero (sem
sensibilidade) em todas as avaliagbes de tempo de ambas as sessdes de
clareamento, foi considerado insensivel ao protocolo clareador. Em todas as outras
circunstancias, os participantes foram considerados com sensibilidade ao

procedimento de clareamento.
Avaliagéo de cor

A avaliacao da cor foi realizada antes do inicio do clareamento (TO, baseline),
1 semana apés a primeira sessao (T1), 1 semana apés a segunda sesséo (T2) e 30
dias ap06s a segunda sessao (T3). As avaliacdes de cores foram realizadas em uma
sala sob condicdes artificiais de iluminacéo, sem interferéncia da luz externa, usando
guias de cores subjetivas orientadas por ordem de valor com as escalas de cores VITA
Classical Shade Guide e VITA Bleachedguide 3D Master (VITA Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha) e por ferramentas objetivas com o espectrofotdmetro
Easyshade (Vident, Brea, CA, EUA). Para ambas as avalia¢fes, a cor foi verificada

no terco médio dos caninos e incisivos centrais.

Para o exame subijetivo, foram dispostas as 16 cores do guia, do maior (B1)
para o menor valor (C4). A cor foi medida no terco médio da superficie vestibular dos
caninos superiores. Ao final das avaliagdes subjetivas, foi calculada a variacéo de tons
orientados pela escala de valor (ASGUs). A calibracdo dos avaliadores foi realizada
em ambiente com luz natural, onde os avaliadores analisaram a cor dos elementos
dentarios de 10 participantes com a escala VITA Classical e VITA Bleachedguide com
seus descritores camuflados para posterior verificacdo de suas concordancias. O
operador foi considerado calibrado quando conseguir alcancar um Kappa ponderado

de 85% (excelente).

Para a avaliacdo objetiva, foi feita uma impresséao preliminar do arco superior
usando a pasta densa de silicone Clonage® (Nova DFL, Taquara, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) que serviu de um guia padrdo para a ponta do espectrofotdmetro. Foi criada
uma janela na superficie vestibular do guia de silicone na dire¢cdo dos seis dentes
anteriores, usando um dispositivo metalico de aproximadamente 6mm de diametro
(punch). A cor foi determinada usando os parametros digitais do espectrofotdmetro,

seguindo os valores indicados pelas letras: L*, a* e b* onde L* representa a
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luminosidade (valor de O [coloragc&o mais escura] a 100 [coloracdo mais claral, e a* e
b* representam a cor ao longo eixo vermelho-verde e ao longo eixo amarelo-azul,
respectivamente. A diferencga da cor inicial e da variagdo de cor em cada periodo (AE*)

foi calculada usando a seguinte formula: AE*=[(AL*) 2+(Aa*) 2+(Ab*) ?] V.
Analise estatistica

O estatistico também estava cegado para os grupos de estudo. Os dados foram
tabulados e armazenados em planilhas do programa Microsoft Excel e posteriormente

exportados ao software estatistico Stata SE, versao 14.

O risco absoluto de sensibilidade dentaria (desfecho primério) registrado pelo
menos uma vez pelos pacientes foi comparado pelo teste Mc Nemar. A intensidade
da sensibilidade foi comparada pela analise estatistica de Wilcoxon pareado.

A mudancga de cor, com os dados da avaliagado subjetiva da cor (ASGUs) e
objetiva da cor (AE) L*, a* e b*, foi comparada entre os grupos através do teste de
Wilcoxon pareado. Para todos os testes foi considerado o nivel de significancia de 5%.

RESULTADOS

O total de 33 participantes foram selecionados e submetidos ao tratamento
clareador. Durante o periodo de tratamento ndo houve perda de seguimento. O

panorama geral esta ilustrado na figura abaixo:
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Figura 1 - Fluxograma do ensaio clinico de acordo com o0 CONSORT.
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Fonte: Autora (2024)

A média de idade dos participantes e distribuicdo de género estdo descritas na tabela

2.
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Tabela 2 — Caracteristicas gerais dos participantes incluidos neste ensaio clinico.

Caracteristicas HP35 HPBlue

Idade (média + DP, anos) 23,78 + 5,54 23,78 + 5,54
Sexo Feminino (porcentagem %) 28 (75,76%) 28 (75,76%)
Sexo Masculino (porcentagem %) 5 (15,15%) 5 (15,15%)

Fonte: Autora 2024

Mudanca de cor

O teste de wilcoxon pareado foi aplicado para a mudanca de cor na avaliacao
subjetiva através da escala Vita Classical (p= 0.6240) e Vita BleachedGuide
(p=0.6139). Demostrando que ndo houve diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos. A avaliacao objetiva realizada através do espectrofotometro também néo
indicou diferenca estatisticamente significante (p=0.4803).

Tabela 3 — Mudanga de cor nas unidades guia de cores (SGU para Vita Classical) e AE
(médias + desvios-padrao) entre o periodo inicial e 30 dias apds o clareamento para os dois
grupos de tratamento.

Ferramentas de avaliacao

de cores HP35 HPBLUE p-value*
ASGU (Vita Classical) 706+271 6.91 +£2.50 0.6240
ASGU (Vita Bleachedguide) 403 +153 3.94+1.43 0.6139
AE 14.75+12.72 12.05 + 9.65 0.4803

*Teste de Wilcoxon pareado

Sensibilidade Dentaria

O risco absoluto para sensibilidade dentaria foi analisado através do teste
McNemar com valores de 81,82% para o Grupo PH35 e 60,61% para o grupo HPBlue.
A intensidade da sensibilidade foi mensurada através dos questionarios NRS e VAS,
nos tempos de 1h, 24h e entre 24h e 28h analisados através do teste de Wilcoxon
pareado. O grupo HP35 apresentou maior risco de sensibilidade quando comparado

ao grupo HPBlue. Em relacéo a intensidade de sensibilidade, houve uma diferenca
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estatistica quando comparados nos tempos de 1h e entre 1h - 24h. No tempo entre

24h e 48h nao houve diferenca estatisticamente significante.

Tabela 4 — Comparacdo do numero de pacientes que apresentaram sensibilidade dentéaria

(SD) pelo menos uma vez durante o periodo de clareamento em ambos 0s grupos, juntamente

com o risco absoluto e a raz&o de risco (*).

Numero de participantes

Risco Razo de ri
az&o de risco
Tratamentos com SD (%) absoluto* (IC
(IC 95%)
Sim Nao 95%)
27
PH35 6 (18,18%) 81,82%
(81,82%)
0,74
PHBIue 13 (39.39%) 60,61%
(60.61%)

(*) Teste de McNemar (p = 0,0156).

Tabela 5 —

Intensidade da sensibilidade dentaria (médias + desvios-padrao) nos diferentes

pontos de avaliacdo para ambos 0s grupos de estudo e comparacéo estatistica (*).

VAS
AvaliacBes de tempos
HP35 HPBlue p-value*
até 1 h 2.74+£251 1.82 £2.40 0.0125
lhas24h 1.21+1.70 0.62 +1.53 0.0013
24 haté 48 h 0.13+0.42 0.04 +0.14 0.3100

(*) O teste de Wilcoxon pareado
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Tabela 6 — Intensidade da sensibilidade dentaria (médias + desvios-padréo) nos diferentes
pontos de avaliacdo para ambos 0s grupos de estudo e comparagédo estatistica (*).

Escala de classificagcdo numérica NRS
AvaliacOes de tempos

HP35 HPBlue p-value*
até 1 h 1.42 +1.03 0.97+£1.04 0.0040
lhas24h 0.75+£0.75 0.48 £0.75 0.0187
24 h até 48 h 0.12 £0.33 0.09 £0.29 0.5637

Teste de Wilcoxon pareado

Analise do pH

O grupo HP35 demostrou valores menores de pH, o que ja era esperado. No
entanto, ndo houve diferenca na estabilidade do pH no decorrer da aplicacéo dos dois

geis clareadores.

Tabela 7 — Andlise da estabilidade do pH

Variacado do pH
Avaliacbes em tempos

HP35 (pH acido) HPBlue (pH alcalino) p-value*
15 minutos (baseline) 5.71+0,3 7.98 £0,3 0.0000
30 minutos 575+0,4 7.95+0,3 0.0000

45 minutos 579+0,4 7.92 +0,36 0.0000
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DISCUSSAO

No presente estudo, em relacdo ao risco absoluto e a intensidade de
sensibilidade ental foram encontradas diferencas entre os grupos, onde o gel com pH
alcalino apresentou menor risco e menor intensidade de sensibilidade no primeiro dia
apos o clareamento, rejeitando a hipdtese nula deste trabalho. Esses dados estédo de
acordo com estudos relatados por Basting e colaboradores (2012), nos quais 0s
autores avaliaram géis clareadores de consultério com pH acido e alcalino,
observando que géis alcalinos apresentam um risco menor de sensibilidade. Assim
como em ensaios clinicos conduzidos por Reis et al (2013) e Majjed et al (2011), onde
0s autores concluem que hd uma menor tendéncia a ocorréncia de sensibilidade
guando utilizado géis com pH neutro ou alcalino em comparacao com géis clareadores

de pH acido.

O risco e intensidade de sensibilidade pds clareamento foram maiores no grupo
de gel clareador acido, com maior relevancia nas primeiras horas e até vinte e quatro
horas apds a sessao clareadora, o que esta de acordo com estudos ja existentes na
literatura Loguercio et al (2017), esse resultado é reforcado pelo fato de que géis
acidos apresentam uma concentracdo maior no interior da camara pulpar quando
comparados com géis de pH mais neutro ou basico apds a terapia clareadora (ACUNA
et al., 2022). Por outro lado, o gel alcalino apresentou um risco e intensidade de
sensibilidade reduzido, na primeira hora e até 24 horas ap0s a terapia, desparecendo
guase por completo apés as quarenta e oito horas, o que esta de acordo com o ensaio
clinico que avaliou geis de consultério com pH alcalino/neutro (MARTINS et al., 2018).
A sensibilidade pos terapia clareadora € um dos efeitos colaterais mais comuns
relatados no clareamento (BASTING et al., 2012; MAJJED et al., 2015).

A sensibilidade por ser um dos efeitos adversos mais comuns na terapia
clareadora, € o que mais deve ser evitado, portanto, existem na literatura estudos
sobre a utilizacdo de dessensibilizantes com aplicacdo prévia ao gel clareador,
podendo ter em sua composicdo nitrato de potassio ou fluoreto de sddio. Os
dessensibilizantes corroboram para a reducdo da sensibilidade pés clareamento
(BERBARDON et al., 2015; WANG et al., 2015). Neste estudo nao foram utilizados
agentes dessensibilizantes, mas além de um diagndéstico completo de tempo,
concentragéo, pH, aplicacdes, o uso de dessensibilizante pode ser uma alternativa

para a reducéo de sensibilidade.
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Um estudo in vitro desenvolvido por Trentino e colaboradores (2015) apontam
uma tendéncia de acidificacdo dos géis clareadores no decorrer de sua aplicacdo em
estudos com dentes bovinos. Mendonga et al (2021) em seu estudo laboratorial
aponta que existem géis com capacidade de manter um pH estavel ao longo do tempo,
0 que esta de acordo com os resultados encontrados neste ensaio clinico, onde os

géis alcalinos e acidos se mantiveram estaveis em todo seu periodo de aplicagéo.

Silva e colaboradores (2023) reforcam em sua concluséo a ideia de que néo é
necessario utilizar produtos acidos para obter melhores resultados no clareamento
dental. Onde o uso de geis clareadores com pH menos &cido e estavel diminuiu a
penetragcdo do HP na céamara pulpar, e consequentemente, reduz o risco e a
intensidade de sensibilidade. O que esta de acordo com resultados encontrados neste
ensaio clinico, onde o gel com pH mais alcalino resultou em menores risco e
intensidade de sensibilidade. Mesmo com diferenciacdo de valores de pH, a
estabilidade do mesmo né&o alterou no decorrer das aplicacdes e medicacdes, 0 que
esta de acordo com um estudo conduzido por Martins et al (2018) onde utilizaram
somente um tipo de gel clareador e o pH do mesmo se manteve estavel durante todo
o processo. No mercado estdo sendo inseridos géis clareadores de Unica aplicacéo e
gue apresentam um pH estavel durante o decorrer de sua aplicacéo e acdo (BORGES
et al., 2021).

Quanto a variacdo de cor entre 0s grupos, constatou-se que ndo houve
diferenca estatisticamente significativa na variagdo de cor, 0 que esta em
conformidade com os resultados de estudos anteriores, onde demonstram que a
capacidade dos géis para promover o clareamento dentéario independente do seu pH,
ou seja, ndo influencia na eficacia do tratamento clareador, alcancando resultados
semelhantes (LOGUERCIO et al., 2019; BASTING et al., 2012; ANGEL et al., 2018).

De acordo com a escolha da técnica utilizada, a duracdo de cada aplicacéo
esta relacionada diretamente a necessidade de substituir o produto no decorrer da
terapia clareadora, isso ocorre devido a queda do pH ao longo do procedimento
clareador (SOARES et al., 2016; DE MENDONCA et al., 2021). Essa questdo também
esta relacionada sobre o valor de pH com que esses geis sdo disponibilizados no
mercado, entregues mais acidificados para aumentar sua vida util (PRICE et al.,
2000). Quando analisado neste presente estudo onde foram utilizadas duas formas

de aplica¢des, uma com troca e outra continua, a sensibilidade pos clareamento foi
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mais pronunciado quando o clareamento de consultério foi reposto 3 x 15 min em
comparacao ao grupo 1 x 45 min. Estudos ja demonstram ndo haver necessidade de
o gel clareador ser removido e reaplicado dentro de 40 a 50 min, visto que ter4 a
mesma eficicia clareadora (KOSSATZ et al., 2012).

Os resultados deste estudo demonstraram que ambos os protocolos de
clareamento realizados em consultério, promoveram efeitos significativos apos trés
sessdes. A aplicacdo de um gel clareador com pH alcalino manteve a eficacia do
clareamento semelhante quando em comparacao ao gel de pH &cido.

CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo indicam que o gel clareador com pH alcalino
apresentou melhores resultados em relacdo ao risco de sensibilidade pos
clareamento. Os valores de pH diferiram significativamente entre 0s grupos,
entretanto, ndo houve uma diferenca na estabilidade do pH no decorrer da aplicacéao
dos géis. A eficacia clareadora foi efetiva em ambos os grupos, independente do pH
do gel utilizado. Em resumo, podemos concluir que um protocolo de Unica aplicacao
com gel de pH alcalino produz a mesma eficacia clareadora sem aumento no risco de
intensidade a sensibilidade quando comparado com gel de trocas multiplas e pH mais

acido.
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6. CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo indicam que o gel clareador com pH alcalino
apresentou melhores resultados em relacdo a sensibilidade po6s clareamento. Os
valores de pH diferiram significativamente entre os grupos, entretanto, ndo houve uma
diferenca na estabilidade do pH no decorrer da aplicacdo dos géis. A eficacia
clareadora foi observada em ambos os grupos, independente do pH do gel utilizado.
Em resumo, podemos concluir que um protocolo de Unica aplicacdo com gel de pH
alcalino produz a mesma eficacia clareadora sem aumento no risco de intensidade a

sensibilidade quando comparado com gel de trocas multiplas e pH mais acido.
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APENDICES
APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar da Pesquisa “Estabilidade do pH e influéncia
na sensibilidade do clareamento dentario de consultério em adultos: ensaio clinico
randomizado”, sob a responsabilidade da pesquisadora Sheise Lany Cerdeira da Silva, e-mail:
sheisecerdeiradentista@gmail.com, orientada pela Professora Doutora Luciana Mendonca da
Silva Martins, e-mail: lucianamendonca@ufam.edu.br, da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Amazonas (Av. Ayrdo, 1539 — Praca 14 de Janeiro, Manaus — AM,
69025-050), telefone (92) 3305-1480, o qual pretende avaliar a estabilidade e influéncia do
pH na sensibilidade do clareamento dentério de consultério em pacientes adultos.

Sua participacado € voluntéaria e se dara por meio da realizacao do tratamento clareador
de consultério, conforme orientacdo feita pelos pesquisadores na clinica odontolégica da
Faculdade de Odontologia da UFAM. O (a) Sr. (a) sera direcionado para a realizacao de
clareamento dental em consult6rio com protocolo ja estabelecido na pratica clinica, de acordo
com as instrucdes do fabricante. Serdo realizadas 2 sessdes, com intervalo de 1 semana, com
a aplicacéo dos dois geis clareadores por 45 minutos. Cada sessao dura em torno de 3 horas
para que se faca o preenchimento de prontuario, profilaxia (limpeza), avaliacdo de cor,
moldagem, aplicagéo do gel clareador e verificacado do pH. A avaliagdo da sensibilidade sera
feita por meio de duas escalas de dor, as quais o (a) Sr.(a) sera instruido quanto ao modo de
preenchimento. Todos esses procedimentos serdo realizados na Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal do Amazonas por profissionais especializados, e o0s horarios serdo
previamente agendados.

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

Os beneficios esperados serdo o clareamento dental e a melhora na sua
autopercepcédo estética. Além disso, caso o (a) Sr. (a) aceite participar, ajudara a fornecer
embasamento cientifico aos profissionais que poderdo escolher qual técnica sera utilizada
como protocolo na pratica odontolégica e que realmente fornecera qualidade ao tratamento
estético, além de possibilitar a diminuicdo da sensibilidade dentaria em clareamentos de
consultério. O (a) Sr (a) e seu (sua) acompanhante ndo terdo nenhuma despesa direta com o
estudo e também nédo receberdo nenhuma remuneragdo, no entanto, em caso de algum
problema relacionado com a pesquisa, vocé (s) tera (4o) direito a garantia de ressarcimento
e indenizagdo, além de assisténcia gratuita prestada na clinica de Odontologia da UFAM.

Caso apos consentir em sua participagéo o (a) Sr (a) desistir de continuar na pesquisa,
serdo preservados o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da
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pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados, independente do motivo e sem nenhum
prejuizo a sua pessoa. Reiteramos que o (a) Sr. (@) e seu (sua), terdo suas despesas
ressarcidas, sejam elas devido a alimentacéo, transporte, ou qualquer outra despesa que sua
participacdo no projeto venha a acarretar.

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

O CEP/UFAM ¢é uma comissado constituida por treze membros das varias areas do
conhecimento, e um representante dos usuarios, que tem por finalidade a avaliacdo da
pesquisa com seres humanos em nossa Instituicdo. Além de defender interesses dos
participantes da pesquisa em sua integralidade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos em conformidade com a legislacéao
brasileira regulamentada pela CONEP.

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

Consentimento Pés—Informacao:

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

Assinatura do participante

Manaus, de de 2023.

Assinatura da Pesquisador Responsavel

Impressao
Assinatura do Orientador Responsavel Dactiloscopica
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APENDICE B - Ficha de Anamnese/Triagem

FICHA CLINICA — PESQUISA CLAREAMENTO

INFLUEMNCLA E ESTABILIDADE [ pH NA SEMSIEILIDADE DOCl AREAMENTO DEMTARKD DE CONSULTORKD

En ADULTOS: EMSANE CLIMIOO RANDOSZA DD T PLO-CEGD.

Mome:

IDENTIFICACAD

Diata de pascimento:

[dade:

Erd Pesidencial:

Bairmo:

Cidade:

UF:

Telefonels) para contaka:

Email:

Criterins de Inclazaa

Criterios de Exclusao

+18

Gravidaz Lactantas

Boas condigoes d2 sande geral bucal

Fumartz:

Sem procedimentos clareadorss anterioments

Usuarics de aparetho ortodontice fixoe

Dientes amteriores Ivmes de carie e resiauragies

Restauracoes carie em dentes Anteriores

Zoloraczo des Incizivas A2 on mais escura

MMancha mmnssaca grave (manchas por
temacicling floorose ' dentes despolpados)

Heztorico previo de sensibilidade ou patologia azsociada

(bnouismo Tecesado gansival LUNC.
Uso de znalgesico & antiinflamatorio
HISTORIA MEDICA
Faz ou fez wso contimio da alpum medicamento?
Gravida: Sim ) ™aof ) Amsmentanda: Sim [ I Wia ]

Fumante: Sim & ) Maol
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ALERGIA: Anestésico: Sim ( ) Nio{ ) Antibidtico: Sim ( )Nio{ )  Antiinflamatérios: Sim( )
Nao( )
Alérgico a lactose: Sim { ) Nae( )  Outros:

Hipertensdo () PA:
Diabetes ( ) Doengas hepaticas{ ) Doencas repais () Doencas no estomago | )
Doenca no intestino { ) Doengas Fewmaticas () DST( )

Gravida: Sim () Nao( ) Amamentando: Sim ( ) Nao ()

Fumante: Sim { ) Nao{ )

HABITOS DE HIGIENE BUCAL
Nomeros de vezes que escovaosdentes pordia: 1( ) 2( ) 3( )dou+( )
Tipo de escova: macia{ )meédia( )dura{ )
Uso do fio dental: SIM { ) NAO{ )

HIPERSENSIBILIDADE PREVIA
ESPONTANEA- SIM( 3 NAO( )

AR-SIM( ) NAO[ )

Escala SCAS (Schiff Cold Aiv Sensifivity)

1= particioante nio responde ao estinulo;

2= participante responde ac estimulo e se afasta do mesmo;

3= participante responde ao estimulo, se afasta e solicita suspenso imediata do mesmo.

TATI:SIM({ ) MAO( )

PRESENCADELCNC: SIM( ) WAO( ) QUAIS DENTES?

PRESENCA DE TRINCAS NO ESMALTE: SIM( ) NAO( ) QUAIS DENTES?
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Universidade Federal do Amazonas - UFAM
Faculdade de Odontelogia - FAQ
Programa de Pos-Graduagdo em Odontologia - PPGO

HABITO PARAFUNCIONAL: SIM( ) NAO( ) QUAIS DENTES?

HIGIENE ORALEMDIA: SIM( ) NAO( )

AVALIACAO DA COR

Data: [/ /

Cor do incisivo central Cor do camino

ASSINATURA

MANAUS - AM
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Anexo A — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em pesquisa - CEP

' = UNIVERSIDADE FEDERAL DO | qﬁ“‘“"
AMAZONAS - UFAM %

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTABILIDADE DO PH E !NFLUENCIA MA SEMSIBILIDADE DO CLAREAMENTO
DENTARIO DE CONSULTORIO EM ADULTOS: ENSAIC CLINICO RANDOMIZADO
DUPLO-CEGO.

Pesquisador: SHEISE LANY CERDEIRA DA SILVA
Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: T3554123.58.0000.5020

Instituigio Proponente: Faculdade de Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 6.305.875

Apresentagio do Projeto:
Informagdes retirada do documento "PE_INFORMA@EES_E.&SICAS_DO_FHG..IETD_21BBDEI4.pdf“, de
25/08/2023 13:05:50.

Ohjetivos: Este estudo tem como objetivo avaliar a influgéncia do pH na sensibilidade do clarsamento
dentério de consultdrio em pacientes adultos, com a utilizagdo de dois tipos de géis clareadores.
Material & métodos: Trinta pacientes com os incisivos centrais ou caninos superiores de cor A2 ou mais
escura serdo selecionados para este ensaio clinico randomizado, paralelo, duplo cego e boca-dividida. Em
um grupo, o gel clareador com pH acido sera aplicado em toda a superficie dentaria, & em outro grupo, o gel
clareador com pH alcalino sera aplicado em toda a superficie dentaria. Os dentes serdo clareados em duas
sessdes com intervalo de uma semana. Um dos geis clareadores de peraxido de hidrogénio 35%
(Whiteness HP 35%) serd aplicado trés vezes de 15 minutos de acordo com as instrugdes do fabricante,
resultando em 45 minutos de cada sessédo de clareamento. O outro gel clareador (Whiteness HP blue 35%)
sera aplicado 1 vez por 40 minutos em cada sessdo do clareamento. A sensibilidade sera avaliada em 1
hora, entre 24 e 48 horas & 30 dias, por meio da Escala Mumérica (WRS) e da Escala Visual Analdgica
(VAS). A avaliagio da cor serd realizada antes do estudo, em um periode de 1 semana, 2 semanas & 30
dias apos a segunda

Enderego:  Rua Teresina, 4350

Bairro:  Adriandpolis CEP: &2.057-070
UF: AM Municipio: MAMNAUS
Telefone: (02)3305-1131 E-mail: cep.wfam@gmail.com
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sessdo, com método subjetivo com escalas (Vita Classica e Vita Bleach) e método objetiva com
espectrofotémetro (Easy Shade). A mudanga de cor do clareamento e a intensidade da sensibilidads
dentaria serdo avaliadas pela analise estatistica do teste de Wilcoxon pareado. O risco absoluto de
sensibilidade dentaria serd comparado pelo teste Mec Nemar ( = 0.05).

Hipdtese:
H1- Ha influéncia do pH de géis clareadores na sensibilidade do clareamento dentério de consultdrioHD-
M&o ha influéncia do pH de géis clareadores na sensibilidade do clareamento dentario de consultdrio

Metodologia Proposta:

O operador ndo estard ceqgo para o procedimenta, pois ambos os geis clareadores de consultdrio terdo
diferentes apresentagdes comerciais. O tecido gengival dos dentes a serem clareados serdo isolados com a
barreira de resina fotopolimerizavel (Topdam®, FGM, Produtos Odontologices, Joinville, SC, Brasil). Em
conformidade com as instrugdes do fabricante, o gel de perdxide de hidrogénio a 35% Whiteness HP (FGM,
Produtos Odontoldgicos, Joinville, SC, Brasil) serd manipulado na proporgBo de 3 gotas de perdxido para 1
gota de espessante. Em seguida, serd aplicado na face vestibular de uma das hemiarcadas a serem
clareadas, em um periodo de 15 min, sendo reaplicados por mais duas vezes, totalizando 45 minutos em
cada sessdo. Apds T dias, este procedimento sera repetido usando o mesmo protocolo.

Qutro gel clareador que sera utilizado sera o gel de perdxido de hidrogénio HP blue 35% (FGM, Joinville,
SC, Brasil), sera manipulado da seguinte forma: misturar as duas faces com as seringas acopladas,
empurrando os émbolos por 4 vezes para cada lado (totalizando 8 vezes). Pressionando todo o conteddo
misturado para uma das seringas, estando assim pronto para uso. Cobrindo toda a face vestibular e
interproximais dos dentes com uma fina camada do gel clareador utilizando a ponteira aplicadora. Deixando
agir por até 40 minutos. Posteriormente aspirar todo o gel com uma cénula de sucgdo fina, lavando
abundantemente os arcos dentais com agua.

A arcada inferior serd clareada por meio de moldeiras caseiras e o gel utilizado serd o peroxido de
carbamida a 16% Whiteness Perfect (FGM, Joinville, SC, Brasil), porém os dados da arcada inferior nio
zerfio coletados.

A cor sera registrada antes do inicio do clareamento & em periodes de uma semana, 14 e 30 dias apos o
final do tratamento clareador. As avaliagdes de cor serfo realizadas em uma sala sob

Enderego:  Rua Teresing, 4950

Baimo:  Adrianopolis CEP: &2.057070
UF: aM Municipio: MAMNALS
Telefone:  [B2)3305-1 181 E-mail: cep.ufami@gmal com
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condigdes artificiais de iluminagdo, sem interferéncia da luz externa, usando guias de cores subjetivas
orientadas por ordem de valor com as escalas de cores VITA Classical Shade Guide & VITA Bleachguide
(VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) e por ferramentas objetivas com o espectrofotdmetro
Easyshade (\Vident, Brea, CA, EUA). Para ambas as avaliagBes, a cor sera verificada no terpo médio do
caning.

Os= participantes serdo orientados a registrar a per{:epgéo da sensibilidade dentaria durante a primeira e
segunda sessdo de clareamento, utilizando a escala numérica de S pontos (MRS) e a analogica visual
{escala VAS). Na escala VAS sera utilizada uma linha horizontal de 10 centimetros com pontuagbes de 0 a
10 nas suas extremidades, nas guaiz 0 significa nenhuma dor (sem sensibilidade) e 10, muita dor
(sensibilidade severa).

Um medidor de pH com um eletrodo de pH circular e de superficie plana de 6mm (Extech pH100:Ex5Stik pH
Meter; Extech Instruments, Mashua, MH, EUA) foi posicionado diretamente nas superficies dos dentes
medios de caninos, incisivos laterais e incisivos centrais em ambos as arcadas do paciente & mantida na
posigdo até gue o pH se estabilizasse na tela. Como o eletrodo de pH & muito sensivel, fol possivel fazer
trés medigdes para cada dente. Para ambos os protocoles de aplicagdo (duas aplicagfes de 20 minutos ou
umia Unica aplicacio de 40 minutos), o pH foi registrado a eada 15 minutos.

Os participantes & os examinadores que avaliardo as mudangas de cor com os guias de cores orientados
para o valor (VITA classical e VITA Bleachedguide), néo terfio conhecimento da alocagio dos participantes
nos grupos de estudos.

Critério de Inclusdo:

Meste estudo serdo incluidos participantes maiores de 18 anos, independente do sexo, com boas condigbes
de salde geral e dental, dentes superiores livres de carie & os anteriores superiores livres de restauragtes
na face vestibular. Também devem apresentar incisivos centrais apresentando coloragio A2 ou mais
escura, avaliados em comparagdo com uma escala visual de cor orientada pelo valor dos dentes (Vita
Classical, Vita Zahnfabrik — Alemanha).

Critério de Exclusao:

O individuos excluidos serdo: participantes gravidas, lactantes, fumantes, usudrios de aparelho ortoddntico
fixo, com restauragdes anteriores pré- existentes, presenga de mancha intrinseca grave (manchas pelo uso
de tetracicling, fluorose e dentes despolpados), participantes com histdrico prévio de sensibilidade dentaria
ou gualguer patologia associada (bruxisme, recessdo gengival, lesfo ndo cariosa com exposigdo de
dentina).
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Metodologia de Andlize de Dados:

0 estatistico tambeém estara cegado para os grupos de estudo. Os dades serdo tabulados e armazenados
em planilhas do programa Microsoft Excel e posteriormente exportados ao software estatistico Stata SE,
versdo 14.

0 rizco absoluto de sensibilidade dentaria (desfecho primario) registrado pelo menos uma vez pelos
pacientes sera comparado pelo teste Mc Memar. & intensidade da sensibilidade sera comparada pela
analize estatistica de Wilcoxon pareado.

A mudanga de cor, com os dadoes da avaliagdo subjetiva da cor (SGUs) e objetiva da cor (E) L*, a* e b*, sera
comparada enfre os grupos através do teste de Wilcoxon pareado. Para todos os testes sera considerado o
nivel de significéncia de 5%.

Desfecho Primario: Sensibilidade dentaria
Desfecho Secundano: Clareamento dentario

Tamanho da Amostra no Brasil: 30

Objetivo da Pesquisa:
Inf{:rmagﬁeﬂ retirada do documento "F’EI_INFGRMM;EJES_E’I.iSICAS_[JO_PRC}.JETD_MBBDH4.pdf“, de
25/08/2023 13:05:50.

Ohbjetivo Primario:

Avaliar a influéncia do pH na sensibilidade do clareamento dentirio de consultdrio em pacientes adultos.
Objetivo Secundario:

Avaliar a intensidade da sensibilidade causada pelos géis; Comparar a eficacia do clareamento dentario
entre o2 grupos; Avaliar a estabilidade do pH.

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:
Informagdes retirada do documento "F’EI_INFGRMA{;flES_EI.iSICAS_[JO_PHG.JETD_21EBDEI4.pdf“, de
25/DB/2023 13:05:50.

Riscos:
Oz procedimentos a serem realizados sdo0 seguros & consagrados na pratica clinica. Apesar disso, toda
pesguiza envolvendo seres humanos apresenta algum tipo de risco. M&o ha como garantir o

Enderego:  Rua Teresina, 4850

Bairro:  Adriandpolis CEP: £2.057070
UF: &AM Municipio: MAMALS
Telefone:  [B2)3305-1181 E-mail: cep.usfami@gmai.com
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quanto de alterapfo de cor sera atingida, ja que isso depende de fatores que variam de um individuo para o
outro, portanto, ndo & possivel garantir que o parficipante ficara completamente satisfeito ao fim do
tratamento. Caso néo fique safisfeito com a cor resultante do clareamento de consultario, podera ser
analizada a possibilidade de uma associagio com técnica de clareamento de caseiro, com o intuito de
melhorar o resultado. Além disso, no decorrer da pesquisa, o paricipants podera sentir algum tipo de
desconforto como sensibilidade dental excessiva efou irmtagSo gengival. Caso ccorram, o clarsamento pode
ser imediatamente suspenso e tratamentos para eliminar efou reduzir o desconforto sero aplicados. Essas
ocoméncias sao temporaras e desaparecem com a suspensio do tratamento clareador. Quanto ao risco de
identificag 8o dos dados, serfo tomadas todas as medidas para resguardar sigilo e confidencialidade.

Beneficios:

Os beneficios esperados serfio o clareamento dental & @ melhora na sua autopercepgio estética. Além
dizso, caso o (a) 5r. (a) aceite participar, ajudara a fornecer embasamento cientifico aos profissionais que
poderdo escolher qual técnica sera utilizada como protocolo na pratica odontologica e gue realmente
formecera gualidade ao tratamento estético, além de possibilitar a diminuigio da sensibilidade dentaria em
clareamentos de consultdno.

Comentrios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um estudo guantitativo, expermental, do tipo ensaio clinico randomizado, modelo boca dividida,
duplo-cego (participante e avaliador).

Primeira submissao.

Cronograma: Avaliapdo clinica dos pacientes, de 05/01/2024 4 04/03/2024.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Folha de rosto: "folhadeRosto pdf™, 29/08/2023 12:32:28. Assinado pelo coordenador do PPGOJUFAM.

TCLE: "tcle.pdf, 25/08/2023 12:20:00. ADEQUADO

Enderego:  Fua Teresina, 4350

Baimo:  Adrianopolis CEP: E2.057-070
UF: AM Municipio: MAMALS
Telefone: (B2)2305-1131 E-mail: cepufami@gmail.com
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Contruag3o do Parecer 6.305.875

Recomendagbes:

UNIVERSIDADE FEDERAL DO & mo
AMAZONAS - UFAM {%«ﬁ

Recomendamos que a pesquisadora revise os equivocos de escrita na pagina 2 do TCLE; segunda linha do

primeiro paragrafo e quarta linha do segundo paragrafo.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:
W&o foram observados obices &ticos nos documentos do estudo.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acorde com as atribuigdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Morma Operacional n.” 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela

aprovagdoe do protocole de pesguisa.

A pesquizadora deve enviar por Notificagio os relatorios parciais e final. (item X1.d. da Res 466/2012-CNS),

por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais

alteracdes antes da finalizagdo do prazoe incialmente previsto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 25082023 Aceito
do Projeto ROJETO 2155094 pdf 130550
Cronograma CRONOGRAMA pdf 250082023 | SHEISE LANY Aceito

125012 | CERDEIRA DA
Projeto Detalhado /| Projeto.pdf 250852023 | SHEISE LANY Aceito
Brochura 12:50:03 | CERDEIRA DA
Investigador SILYVA
TCLE { Termos de | tcle.pdf 2500812023 | SHEISE LANY Aceito
Assentimento [ 12:20:00 | CERDEIRA DA
Justificativa de SILVA
Auséncia
Folha de Rosto folhadeRosto pdf 2100872023 | LUCIANA Aceito
12232228 |MENDOMCA DA
SILVA MARTINS

Situagio do Parecer:
Aprovado

Enderego:  Rua Teresing, 4850

Baimo: Adrianopolis CEP: 60057070
UF: &M Municipio:  MAMAUS
Telefone: (02)2305-1131 E-mail: cep.uEmiiEgmail com
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Mecessita Apreciagio da CONEP:
M&o

MANAUS, 17 de Setembro de 2023

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
{Coordenador(a))
Enderego:  Rua Teresing, 4950
Bairro:  Adriandpolis CEP: g2.057070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone:  [E2)3305-1181 E-mail: cep.ufami@gmail.com
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ANEXO B - MENSURAGCAO DA COR (clinica)

ESCALA 13 12 11 21 22 23

VITA
CLASSICAL

VITA

BLEACH

EASY L* a* b* L* ar b* L* ar b* L* ar b* L* ar b* L* ar
SHADE

VITA CLASSICAL: B1, A1, B2. D2, A2, C1, C2, D4, A3, D3, B3, A3,5, B4, C3, A4, C4

VITA BLEACH: OM1, 0.5M1, 1M1, 1M1.5, 1M2, 1.5M2, 2M2, 2.5M2, 3M2, 3.5M2, 4M2, 4.5M2, 5M2, 5M2.5, 5M3
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ANEXO C - Escala numérica (NRS) e Escala visual analdgica (VAS) para avaliagdo
de presenca e intensidade de sensibilidade dentéria.

PRESENGCA E INTENSIDADE DE SENSIBILIDADE DENTARIA (clinica — pds-clareamento)

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

Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde a aplicagéo do gel
1. clareador até o presente momento (uma hora ap6s)?

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

Lado direito

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde 3
aplicacdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior|
sensibilidade sentida desde a aplicagéo do gel clareador até o presente momento.

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

nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

- .

o--mn—o QO®»r
Qummcpwm QU>r

Quanta sensibilidade dentaria vocé sentiu desde a aplicagéo do gel
1. clareador até o presente momento (uma hora apés)?

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

Lado
esquerdo

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde a|
aplicacdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior
sensibilidade sentida desde a aplicagdo do gel clareador até o presente momento.

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

| ]
I |
nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

L .

o--mz-0 QO®»r
QummMCcgpum QUBr




Quanta sensibilidade dentéria vocé sentiu desde a aplicagédo do gel
. clareador até o presente momento (24 horas)?

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

Lado direito

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde a
aplicagdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior|
sensibilidade sentida desde a aplicagdo do gel clareador até o presente momento.

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

nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

~ ~ ~
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Quanta sensibilidade dentéria vocé sentiu desde a aplicagéo do gel
. clareador até o presente momento (24 horas)?

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

Lado direito

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde a|
aplicacdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior
sensibilidade sentida desde a aplicagdo do gel clareador até o presente momento.

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

| ]
I |
nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

-~ ™~ ~

O==m=zm—0 QO®»r
oummcpwm QUmr
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Quanta sensibilidade dentéria vocé sentiu desde a aplicagédo do gel
. clareador até o presente momento (48 horas)?

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

Lado direito

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde a
aplicagdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior|
sensibilidade sentida desde a aplicagdo do gel clareador até o presente momento.

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

nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

~ ~ ~

o--mn—o QO®»r
Qummcpwm QU>r

Quanta sensibilidade dentéria vocé sentiu desde a aplicagéo do gel
. clareador até o presente momento (48 horas)?

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

Lado direito

A escala abaixo representa a intensidade de sensibilidade dentaria que vocé sentiu desde a|
aplicacdo do gel clareador até o presente momento. O limite da esquerda represental
nenhuma sensibilidade. Partindo desse ponto, a intensidade da sensibilidade é crescente até o
limite da direita, que representa a pior sensibilidade possivel. Assinale na escala a pior
sensibilidade sentida desde a aplicagdo do gel clareador até o presente momento.

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

| ]
I |
nenhuma dor a pior dor possivel

DENTES SUPERIORES

-~ ™~ ~

O==m=zm—0 QO®»r
oummcpwm QUmr
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ANEXO D - MENSURACAO DO pH

ANALISE DO pH IN VIVO

61

HEMIARCADAS

DIREITA

ESQUERDA

15 minutos

15 minutos

15 minutos

Total: 45 minutos




