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Ferracioli CS. Avaliacdo da degradacgao dos perodxidos de hidrogénio e carbamida no
clareamento caseiro utilizando moldeiras individualizadas e moldeiras padronizadas
pré-carregadas: estudo clinico randomizado [trabalho de conclusdo de curso]. Sao
José dos Campos (SP): Universidade Estadual Paulista (Unesp), Instituto de Ciéncia
e Tecnologia; 2017.

RESUMO

O objetivo deste estudo foi avaliar a degradacéao do perdxido de hidrogénio (PH) e
de carbamida (PC) em moldeiras padronizadas pré-carregadas (MC) e
individualizadas (MI), por meio de um estudo clinico randomizado. Voluntarios foram
divididos aleatoriamente em 3 grupos (n=10) conforme o gel clareador (MI-PH:White
Class10%, MI-PC:Opalescence PF10% e MC-PH:Opalescence Go10%). O
procedimento clareador teve duracdo de 14 dias, com tempo de utilizacdo de 2
horas para o gel de PC. Em um dia pré-determinado, amostras de gel foram
coletadas das moldeiras superior e inferior a cada periodo (inicial, 15, 30, 60 e 120
min) e a concentragdo de PH foi determinada por meio da titulagdo com
permanganato de potassio. A degradacao foi calculada em fungéo da concentragao
inicial (Cl). Aplicaram-se os testes ANOVA — Dois Fatores e Tukey (5%). Houve
diferenca significante para os fatores clareador (p=0,000004) e moldeira
(p=0,000595), mas néao para a interagao (p=0,630261). Comparando-se os valores
percentuais de degradagao obtidos pelo calculo da diferenga entre as concentragdes
iniciais e finais dos géis (considerando a Cl=100%), observou-se que MI-PC
apresentou menor degradagao (61,85+10,65)a quando comparado ao perdxido de
hidrogénio tanto na MC como MI (71,55+8,24 e 78,69+9,33, respectivamente)b. Os
géis apresentaram maior taxa de degradagdo na moldeiras inferiores quando
comparada as moldeiras superiores apos as duas horas de uso. Concluiu-se que os
géis apresentaram degradagao progressiva com o decorrer do tempo e ndo houve
interferéncia dos tipos de moldeira na degradacao, considerando-se os géis a base
de PH 10% testados. A degradacéo dos géis foi maior na arcada inferior do que na
superior.

Palavras-chave: Clareamento dental. Agentes clareadores. Degradacao.
Titulometria. Permanganato de potassio.



Ferracioli CS. Evaluation of hydrogen and carbamide peroxides degradation in at-
home bleaching using customized and prefilled trays: randomized clinical trial
[graduation final work]. S&o José dos Campos (SP): Sdo Paulo State University
(Unesp), Institute of Science and Technology; 2017.

ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the hydrogen (HP) and carbamide (CP)
peroxide degradation in prefilled trays (PT) and customized trays (CT), in a
randomized clinical trial. Volunteers (n=10) were randomly divided in 3 groups
(n=10), according to bleaching gel (CT-HP: White Class10%; CT-CP: Opalescence
PF10% and PT-HP: Opalescence Gol10%). The bleaching treatment was performed
for 14 days with use-time of 2 hours for CP. On a predetermined day, the bleaching
gels samples were collected from the upper and lower trays in each period (initial, 15,
30, 50 and 120 min) and the HP concentration was determined with potassium
permanganate titration. The degradation was calculated based on initial
concentration (IC) of bleaching gels. Repeated measurement Two-way ANOVA and
Tukey test (5%) were performed. Significant differences for bleaching (p=0.000004)
and tray (p=0. 000595) were detected, but there was no difference for interaction
(p=0.630261). Comparing the percentage degradation values obtained by difference
between initial and final concentrations of bleaching gels (IC= 100%), it was
observed that CT-CP presented lower degradation (61.85+10.65)a when compared
with hydrogen peroxide in PT and CT (71.55+8.24 and 78.69+9.33, respectively)b.
The bleaching gels presented higher degradation rate in lower trays in comparison to
upper trays after two hours of use. In conclusion, the bleaching gels presented
progressive degradation over time and there was no interference of type of the trays
in degradation, considering bleaching gels PH 10%-based. The gel degradation was
higher in lower than in upper trays.

Keywords: Tooth bleaching. Bleaching agents. Degradation. Titrimetry.
Potassiumpermanganate.



1 INTRODUGAO

O clareamento dental € considerado um tratamento estético minimamente
invasivo e que apresenta eficacia comprovada [1, 2]. Este tratamento vem sendo
realizado ha décadas, pois a descoloragado dos dentes € um dos motivos pelo qual
as pessoas buscam melhorar a aparéncia do sorriso [3, 4].

Este tratamento pode ser realizado por meio de diferentes técnicas:
clareamento realizado no consultério; clareamento com produtos de venda direta ao
consumidor (ndo supervisionado); e clareamento caseiro supervisionado, sendo
esta, considerada padrao ouro no clareamento dental [5, 6].

A técnica de clareamento caseiro foi introduzida em 1989 por Haywood e
Heymann [7] e emprega agentes clareadores em baixas concentragdes, como o
peroxido de hidrogénio de 4% a 10% ou perdxido de carbamida de 10% a 22%. O
clareamento caseiro tradicionalmente emprega o uso de géis clareadores utilizando
moldeiras individualizadas. Mais recentemente, foi langada no mercado a técnica de
clareamento caseiro utilizando moldeiras padronizadas pré-carregadas, que se
adaptam as arcadas dentarias do paciente, uma vez que sao confeccionadas com
material sensivel a temperatura corporal [4, 7-11].

Quanto ao protocolo clareador caseiro, o regime de utilizagdo da moldeira foi
inicialmente preconizado durante a noite, de 2 a 8 h, carregada com o gel a base de
peroxido de carbamida a 10% [7]. No entanto, com o desenvolvimento de diferentes
produtos, o tempo de aplicagao diario dos agentes clareadores também apresentou
modificagdes, podendo ser encontrados na literatura relatos que variam geralmente
de 15 minutos até duas horas, dependendo da concentracéo utilizada [4, 8-11].

Para se estabelecer o tempo diario de utilizacdo da moldeira, € importante
se considerar a disponibilidade do peroxido de hidrogénio ou carbamida na mesma.
E constatado que o peréxido se degrada na moldeira, diminuindo sua disponibilidade
com o passar do tempo [3] e a degradagao é mais expressiva nos primeiros minutos
do procedimento [12]. Um estudo prévio relatou que o gel de perdxido de hidrogénio
apresenta uma diminuicdo de aproximadamente 50%, em sua concentragao apos 60
minutos de uso e o de perdxido de carbamida apresentou um declinio significativo

apo6s 40 minutos [8].



Desta forma, a taxa de degradagdo do peroxido durante sua atuagédo na
técnica clareadora caseira pode auxiliar a escolha do regime de utilizacdo da
moldeira, de forma a minimizar o tempo de utilizagdo diario, sem comprometer a
eficacia clareadora. Devido a escassez de estudos que investigam a técnica com
moldeiras padronizadas pré-carregadas, o desenvolvimento de um estudo clinico
que mensure o grau de degradagao do peroxido nas moldeiras de clareamento é de
grande relevancia para se certificar a eficacia do procedimento clareador, de acordo

com o regime de utilizagao.
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2 MATERIAL E METODOS

2.1 Registro

Este trabalho foi registrado na plataforma virtual Plataforma Brasil
(http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login), o qual recebeu parecer
favoravel (CAAE: 65243317.3.0000.0077) (Anexo A). Esta também em processo de
registro na base de Ensaios Brasileiros de Registros Clinicos (ReBEC -
www.ensaiosclinicos.gov.br) e seguiu as recomendagdes do Consolidated Standards
of ReportingTrials (CONSORT) [13].

2.2 Delineamento experimental

Esse estudo utilizou um modelo cruzado, de trés fases, envolvendo
voluntarios que foram previamente agendados para uma triagem inicial e, entéo,
selecionados de acordo com critérios de inclusdo/exclusdo pré-estabelecidos. Os
voluntarios foram submetidos ao procedimento clareador utilizando moldeiras
padronizadas pré-carregadas e individualizadas. O estudo seguiu um delineamento

experimental totalmente aleatorizado, tendo dois fatores experimentais:

Fatores em estudo:

- Agente clareador - trés niveis:

OGO: Peroxido de hidrogénio 10% na moldeira padronizada pré-carregada.
WTC: Peréxido de hidrogénio 10% na moldeira individualizada.

OPF: Per6xido de carbamida 10% na moldeira individualizada

- Moldeira — dois niveis
* Superior

¢ Inferior

11



Unidade Experimental: Gel clareador
Variavel-resposta: Degradagdo dos peroxidos de hidrogénio e carbamida

(em %).

2.3 Calculos do tamanho amostral

O tamanho da amostra foi determinado empregando-se um poder de 90% e
um erro a de 5%, considerando como limite de equivaléncia 10% (concentracéo final
minima de gel no final de duas horas de uso da moldeira) [12]. O desvio-padrao
considerado foi de 6,72, conforme reportado em um estudo prévio [14]. No programa
estatistico Sealed Envelope Ltda. (www.sealedenvelope.com) aplicou-se o calculo
de equivaléncia [15] sendo necessario um tamanho amostral de 10 voluntarios para

cada grupo (Figura 1).

(SAMPLE SIZE)

Calculate how big your clinical trial needs to  Continuous outcome equivalence trial
be with our easy to use online calculators This calculator is designed for continuous outcomes (such as walking

distance, blood pressure, white blood cell count) In parallel group
Thete are several different sample size calculators - choose the ! 0d § f Jrour
aquivalance trial
orrect one according to the type of chinical tnal you are planning 1 o L

supanaority/equivalance/non-infariority) and the nature of the primary The mean outcome s compared betweaen two randomised groups

outcoma vanable (binary minuous) een these means, d, within which

You must define a

vou will accep! thal the two reatments being compared are

A superiority trigl e ere you wanlt to demonstrale thal one
d A R aquivalant
treatment or intervention i better than another (or better than no

1) An equivalence trial 1 where you want to
a new tro itment 1 no battar or worse than an ' '
satment and non-infariority s 1o show that a new treatment ¢ e " Fauivalanca nat shawn
n axisting treatmant ]
P H Equivalence shown
: baded on approximations to the Normal i {
@ Sullable for small sample sizes These
1gains! published papeors "l n o
freatment
difference
Significance level (alpha) 5 v You could say:
Power (1-beta) e v I there is truly no difference
between the standard and
Standard deviation of outcome 87 experimental treatment, then 20
patients are required to be 90%
Equivalence limit, d sure that the limits of a two-sided

90% confidence Interval will
- T T exclude a difference In means of
more than 10

Sample size required per group 10

Figura 1 — Calculo amostral feito pelo software online Sealed Envelope.
Fonte: Sealed Envelope Ltd. Randomisation and online databases for clinical trial. Disponivel em:
http://www.sealedenvelope.com


http://www.sealedenvelope.com/

2.4 Populagao de estudo

O recrutamento de voluntarios do estudo foi realizado na clinica do
Departamento de Odontologia Restauradora do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de
Sao José dos Campos. Na primeira visita, os voluntarios receberam instrugdes
verbais sobre o estudo, incluindo todos os procedimentos nele envolvidos. Cada
voluntario também foi informado dos possiveis riscos envolvidos no experimento e
da confidencialidade dos dados. Todas as informagdes estao presentes no Termo de
consentimento livre e esclarecido (APENDICE A) e na Carta de Informacédo ao
Paciente (APENDICE B) (Resolucdo no. 196 do Conselho Nacional de Saude,
Ministério da Saude, Distrito Federal, Brasil, 10/03/1996), os quais foram assinados
em duas vias, pertencendo uma ao voluntario, e outra aos pesquisadores. Um
formulario contendo a histéria médica do paciente também foi preenchido. Na
sequéncia, esses voluntarios foram submetidos a um exame clinico, para a
determinacdo das suas condi¢cbes orais. Com base nas informagdes coletadas
nessa primeira visita, os seguintes critérios foram seguidos para a inclusdo dos

voluntarios no estudo:

- Ter pelo menos 18 anos de idade;

- Apresentar boa saude geral,

- Nao apresentar sinais de erosdo, abfracdo, carie ativa ou doenca
periodontal,

- Nao fazer uso de aparelhos ortodénticos ou proteses removiveis;

- Apresentar todos os dentes de 2° pré-molar a 2° pré-molar superiores e
inferiores;

- Apresentar disponibilidade de retornos periodicos;

- Auséncia de recessao gengival.

Os critérios de exclusdo do estudo foram:

- Pacientes dependentes quimicos fumantes ou alcodlatras;
- Condicao médica que possa interferir na seguranga do voluntario durante o

13



periodo do estudo, como a utilizacdo de medicamentos para tratamento de doencgas
cronicas ou reagdes alérgicas as substancias utilizadas;

- Gravidez ou intengao de engravidar durante o periodo de estudo;

- Estar em outro estudo no mesmo periodo;

- Pacientes com bruxismo, alteracéo periapical ou com sensibilidade dental.

Os voluntarios receberam também instrugdes de que poderiam desistir do
estudo a qualquer momento, por qualquer razdo, se assim desejassem. Se o0s
voluntarios fossem removidos do estudo por condicbes médicas ou odontologicas,
eles seriam encaminhados aos profissionais da area médica ou a clinica do
Departamento de Odontologia Restauradora do ICT de Sao José dos Campos, e
monitorados pelos pesquisadores do estudo até a resolugdo do problema, ou até
que este se torne né&o significante clinicamente. Os participantes foram treinados

extensivamente em relacdo a todos os procedimentos envolvidos no experimento.

2.5 Randomizagao

Apos a selegcdao dos voluntarios por meio dos critérios de inclusao e
exclusao, foi feita a randomizacdo dos mesmos, bem como da sequéncia dos
tratamentos utilizando um programa estatistico online RANDOM.ORG True Random
Number Service (www.random.org), na sessao “Numbers”, item “Sequence
Generator”. Para a geracdo da sequéncia da identificacdo. Foi atribuida a cada
tratamento a seguinte numeracao: 1 (OGO); 2 (WTC); e 3 (OPF).Desta forma, 10
sequéncias diferentes foram geradas. Apds esses dados terem sido completados

nas respectivas lacunas, a sequéncia foi gerada.

2.6 Cegamento

Os participantes do estudo e o operador ndo estavam cegos para o

14



procedimento, pois o tipo de moldeira empregada n&o pode ser mascarado.

2.7 Procedimentos laboratoriais

Com o objetivo de se confeccionar as moldeiras individualizadas, os
pacientes tiveram as arcadas dentarias superiores e inferiores moldadas com
moldeiras plasticas autoclavaveis carregadas de alginato Jeltrate® (Dentsply
Industria e Comércio Ltda., Petropolis/RJ, Brasil). Apdés o procedimento de
moldagem, foram obtidos modelos de trabalho para confeccdo da moldeira. Nos
dentes que foram incluidos no procedimento de clareamento, foi colocada, na face
vestibular dos dentes no modelo, uma camada de resina fotopolimerizavel
OpalDam® (Ultradent Products, Inc. South Jordan/USA) para que fosse criado um
alivio entre o modelo de gesso e a placa, que foi posteriormente preenchido pelo gel
clareador. A camada de resina fotopolimerizavel apresentou uma espessura de
1,00t 0,05 mm que foi padronizada por meio da seguinte forma: os dentes
envolvidos tiveram sua espessura mensurada por um espessimetro com ponta
romba nos tercos cervical, médio e incisal. Apds a colocagao da resina sobre a face
vestibular, uma nova mensuracgéo foi realizada nas trés regides da face vestibular.
Caso a espessura ultrapasse 1,05 mm, a resina seria desgastada e, se
apresentasse um valor inferior a 0,95 mm, seria acrescentada resina até que fosse
obtida a espessura adequada e houvesse uniformidade por toda a face vestibular. O
modelo foi posicionado em uma plastificadora a vacuo, Plastvac-P7 (Bio-Art
Equipamentos Odontolégicos Ltda. Sao Carlos/SP, Brasil), para que o processo de
termoformagem a vacuo fosse iniciado. Foram utilizadas placas Soft-Tray Medium
(Ultradent Products, Inc. South Jordan/USA). O ponto ideal da plastificagdo pode ser
observado pelo escoamento da placa em 10 a 12 mm. Apds este processo, as
placas foram recortadas, de maneira que ficassem com seu limite envolvendo a
regido cervical dos dentes, recobrindo toda a face vestibular e palatina/lingual dos

mesmos.
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2.8 Procedimentos clinicos

As moldeiras individualizadas finalizadas foram posicionadas nas arcadas
dos pacientes e foram verificados a adaptacéo e conforto dos mesmos.

Cada voluntario, que foi selecionado aleatoriamente, recebeu as suas
moldeiras individualizadas correspondentes com uma seringa do agente clareador a
base de peroxido de carbamida na concentragdo de 10% (Opalescence PF®,
Ultradent Products, Inc. South Jordan/USA) para que pudesse fazer o clareamento
por 14 dias durante duas horas. Em um dia pré-determinado, os voluntarios
compareceram ao Laboratério Integrado de Pesquisa em Odontologia Restauradora
para que a coleta do gel clareador da moldeira pudesse ser feito e assim, a
degradagao do peréxido pudesse ser mensurada. A analise foi realizada com dois
géis clareadores (Opalescence® Go, Ultradent Products, Inc. South Jordan/USA —
peréxido de hidrogénio 10% e White Class® FGM Produtos Odontoldgicos, Joinville,
SC/ Brasil — peroxido de hidrogénio a 10%) além do gel que o voluntario estava
utilizando, em dias diferentes e com um wash-out de uma semana entre eles.

Para a verificacdo da degradagdo dos géis por meio da titulagdo com
permanganato de potassio, sob a supervisdo e monitoramento de pesquisadores, 0s
voluntarios utilizaram as moldeiras, independentemente do grupo que foram
alocados, por duas horas. O gel clareador foi dispensado na moldeira (para a
moldeira individualizada) pela pesquisadora, com quantidade padronizada para
todos os voluntarios, pesada em uma balancga analitica (Mettler Toledo — XP 204).

A quantidade de gel colocada nas moldeiras individualizadas foi determinada
em um estudo piloto com trés pacientes, no qual a quantidade de gel clareador
suficiente para preencher adequadamente a moldeiras superior e inferior (sem
extravasamento) foi pesada e obtendo-se a média de 0,300g - 0,350g e 0,250g -
0,300g, respectivamente. Portanto, esta foi a quantidade padronizada de gel
depositada nas moldeiras individualizadas. Embora idealmente a quantidade de gel
clareador depositada nas moldeiras individualizadas pudesse ser similar aquela
presente na moldeira do Opalescence® Go, diante da quantidade pesada neste
agente (0,799g+0,023g para as superiores e 0,766g+0,023g para as inferiores), isto

se tornou clinicamente inviavel. H4 que se ressaltar ainda que os dois agentes
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clareadores testados possuem caracteristicas de viscosidade diferentes, interferindo
no potencial de extravasamento dos géis durante o uso da moldeira e na
degradacgao do gel.

O posicionamento das moldeiras nas respectivas arcadas dentarias dos
voluntarios teve um intervalo de 7 minutos entre a coloca¢cao da moldeira superior e
da inferior para que as analises pudessem ser feitas.

Para as moldeiras padronizadas pré-carregadas, em que o agente clareador
empregado é o peroxido de hidrogénio na concentragdo de 10% (Opalescence® Go
10%, Ultradent Products, Inc. South Jordan/USA), ela foi retirada de sua embalagem
e posicionada nos arcos dentarios dos voluntarios, que foram orientados a fazer um
movimento de suc¢do com os labios para a correta adaptacdo da moldeira. A
moldeira plastica externa foi entao retirada e novamente, o voluntario fez uma sutil
sucgcdo. De acordo com o fabricante, a moldeira UltraFit™ utilizada neste
procedimento reage a temperatura corporal do paciente, permitindo que as

superficies oclusais e 0s espagos interproximais sejam copiados.

2.9 Mensuragao da degradagao do peréxido de hidrogénio

Para esta analise, foi adotado o método titulométrico baseado na
permanganometria da solugdo a ser analisada. Os produtos quimicos que foram

utilizados na pesquisa estao descritos no quadro 1.
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Quadro 1- Especificagdo dos produtos utilizados

Produto Especificagao

Densidade: 1,840+£0,010g/ml a 25°.

Cddigo: QMA00001122101000.CAS:7664-93-9

Acido sulfarico Lote: 05314

Quimica moderna Industria e Comércio Ltda -
Barueri/SP

P.M. 158,03

Cddigo: P1011.01. Reg M.S. n°® 1.04.214-4
Permanganato de potassio | Lote: 120955

LABSYNTH Produtos para Laboratérios Ltda -
Diadema/SP

P.M. 184,23

Cddigo: 01005.01.AF. Reg M.S. n°® 1.04.214-4
Oxalato de sédio Lote: 150432

LABSYNTH Produtos para Laboratérios Ltda -
Diadema/SP

P.M. 34,01.

Cddigo: P029.09.124

Quimesp Quimica Ltda — Guarulhos/SP.

Peroxido de hidrogénio
(solugao)

Previamente a mensuragdo da concentragcdo de perdxido presente na
moldeira, para a padronizagdo da solugdo de permanganato de potassio, foi
realizada a titulacdo de uma solugdo comercial de peréxido de hidrogénio de 200
volumes. A titulacéo foi realizada por meio de uma tituladora automatica (HI 902 —

Hanna Instruments - Woonsocket, Rhodelsland, USA) (Figura 2).
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Figura 2 — Tituladora automatica.

A padronizagdo do permanganato de potassio foi feita com a solugdo de
oxalato de sddio, uma vez que o permanganato de potassio ndo € um reagente
primario padrao e tem por caracteristica ser instavel. A solugdo de permanganato foi
dispensada pela tituladora em um recipiente contendo 25 ml do padrao de oxalato
de sodio e 25 ml de acido sulfurico. A reacao teve fim quando a solugao de oxalato
de sodio (transparente) apresentou sua coloragdo alterada para roxo e essa
coloragao tornou-se constante. Desta forma, o volume de permanganato gasto
permite calcular o fator de correcdo, cujo valor foi utilizado para calcular a
concentragdo de peroxido de hidrogénio posteriormente. O fator de correcéo é

calculado pela seguinte formula:

Fc= 25/V

Em que: Fc é o fator de corregdo; e V é o volume gasto de permanganato de
potassio.

Apos esta etapa de verificagdo da qualidade da solugdo de permanganato, a
titulagado para a analise da concentracdo de peroxido presente nos géis clareadores
pode ser iniciada.

Ao iniciar o tratamento, previamente a colocagado das moldeiras nas arcadas

dentarias dos voluntarios, amostras do agente clareador foram coletadas para que
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se pudesse determinar a concentragao inicial. Apds o posicionamento das moldeiras,
as amostras do agente clareador foram coletadas nos seguintes tempos: 15, 30, 60
e 120 minutos. A coleta foi realizada na regiao dos seis dentes anteriores, com o
auxilio de uma espatula plastica descartavel. O voluntario foi orientado, durante a
coleta do gel clareador, a n&o conversar e a engolir toda a saliva e assim, as
moldeiras foram deslocadas cuidadosamente da boca do paciente (sem ser retirada
por completo) e uma porcao de gel clareador foi coletado. As amostras obtidas foram
pesadas em uma balanga analitica (Mettler Toledo — XP 204) e deviam ter, no
minimo, o peso de 0,0200g. Apos a pesagem, 10 mL de agua ultrapura foram
adicionadas no recipiente a fim de que o gel fosse diluido. O recipiente foi colocado
em um misturador tipo centrifuga dual assimétrica (Speed Mixer DAC 150.1 FVZ —

Hauschild Engineering) programado para 3500 rpm por 1 minuto (Figura 3).

Figura 3 — Coleta do gel clareador e diluigdo. a) gel clareador coletado; b) balanga analitica para a
pesagem da amostra; ¢) adigdo de 10 ml de agua destilada para diluigdo do gel clareador; d)
misturador tipo dual assimétrica.

Apos a diluigdo, a amostra diluida foi depositada em um Becker de 50 mL e
20 mL de agua e 20 mL de &acido sulfurico foram adicionados. O Becker foi entao
posicionado sobre um agitador magnético e o termdmetro e eletrodo da tituladora

entraram em contato com a solugao (Figura 4).
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Figura 4 — Posicionamento da amostra na tituladora. a) adicdo de 20 ml de acido sulfurico na amostra
diluida; b) Becker posicionado na tituladora.

Na tituladora, o volume (peso) da amostra foi manualmente registrado e a
titulacdo iniciada. Esta solucdo, inicialmente, apresentava-se transparente e entao,
aliquotas da solugcdo de permanganato de potassio (cor roxa) foram dispensadas
sobre a solugao até que a reacgao tivesse seu pico (quando a solugao de peroxido de

hidrogénio e acido sulfurico transparente torna-se rosa palida) (Figura 5).
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Figura 5- Reagéo de Titulagcdo. a) solugdo transparente previamente a adigdo de permanganato; b)
aliquota de permanganato dispensada na solugéo que se torna brevemente roxa; c) a solugéo torna a
cor inicial; d) aliquotas de permanganato sendo dispensada; e) solugdo apresenta cor rosea; f) final
da titulagdo com detecgao da concentragido de peroxido de hidrogénio e a solugdo se apresenta com
coloragao constante arroxeada.

A concentracgao de peroxido foi calculada por meio da férmula:

C=V.1,701.Fc.100/m

Em que: C é a concentragdo de peroxido de hidrogénio; V é o volume de
permanganato de potassio 0,1N gasto na titulagdo em ml; Fc € o fator de corregéao
da solugdo de permanganato de potassio 0,1N; e m € a massa de amostragem em
mg.

Apés a finalizagao do processo, foi possivel identificar exatamente o ponto

em que a reacgao de 6xido-redugéo teve seu ponto de viragem, no qual foi possivel



identificar a concentragdo da amostra precisamente. No grafico abaixo é possivel
observar como a reagao aconteceu (Figura 6).

Brafico Uados Titulacso

Figura 6- a) concentragédo de perdxido de hidrogénio detectada pela tituladora de uma determinada
amostra; b) grafico mostrando o momento em que a detecgdo da concentragdo de perdxido de
hidrogénio foi detectada.
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3 RESULTADOS

O presente estudo seguiu as recomendagcbes do CONSORT para seu

delineamento e o fluxograma abaixo (Figura 7), mostra como os participantes foram

alocados nos 3 grupos de tratamento clareador.

Avaliados para eligibilidade (n=14)

Excluidos (n=4)

+ Nao corresponderam aos

[ Inclusao ]

\ 4

critérios de inclusédo (n= 2)
+ Desistiram de participar (n= 2)

!

[ Alot:;céo ]

Clareamento com moldeira pré-

carregada com peroxido de

hidrogénio a 10%

(Opalescence Go-Ultradent)—- OGO

+ Alocados para intervengao
(n=10)

+ Nao receberam intervengéo
(n=0)

Clareamento com moldeira

individual pré-fabricada com

peroxido de carbamida a 10%

(Opalescence PF-Ultradent) — OPF

+ Alocados para intervengao
(n=10)

+ Nao receberam intervengéo
(n=0)

Clareamento  com moldeira

individual  pré-fabricada com

peréxido de hidrogénio a 10%

(White Class — FGM) —WTC

+ Alocados para intervengao
(n=10)

+ Nao receberam intervengéo
(n=0)

l [ Seguimento ] l

[ Seguimento ] l

0GO OPF WTC
Perda de seguimento Perda de seguimento Perda de seguimento
(n=0) (n=0) (n=0)
[ Analise ] [ Analise ]

¢ Analisados (n= 10)
+ Excluidos das analises
(n=0)

¢ Analisados (n= 10)
+ Excluidos das analises
(n=0)

Figura 7 — Fluxograma dos voluntarios durante o tratamento.

¢ Analisados (n= 10)

¢ Excluidos das analises
(n=0)
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3.1 Degradacao do peréxido de hidrogénio

O teste ANOVA - Dois Fatores e teste Tukey foram realizados, adotando-se
um nivel de significancia de 5%.

Houve diferenga significante para os fatores clareador (p=0,000004) e
moldeira (p=0,000595), mas nao para a interagao (p=0,6302), considerando-se a
degradagao final dos géis clareadores no tempo de 2 horas.

Para o fator clareador, apdés 2 horas, a taxa de degradacdo dos géis

clareadores esta representado na tabela 1.

Tabela 1 — Resultado do teste de Tukey com média e desvio-padrao da degradagéao

dos géis clareadores no tempo de 2 horas

Clareador Média (Desvio-padrao) % Grupos Homogéneos
WTC 78,69 (9,33) A
OGO 71,55 (8,24) A
OPF 61,85 (10,65) B

Em relagdo ao fator moldeira, apds 2 horas de uso, os géis empregados nas
moldeiras inferiores apresentaram maior degradagdo em relagdo aos géis nas

moldeiras superiores, independentemente do tipo de moldeira empregado (Tabela2).

Tabela 2 — Resultado do teste de Tukey com média e desvio-padrdo da degradacgéo

dos géis clareadores nas moldeiras

Moldeira Média (Desvio-padrao) % Grupos Homogéneos

Superior 66,25 (9,45) A

Inferior 75,17 (9,36) B
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A degradacdo dos géis nas moldeiras superiores e inferiores nos referidos

tempos estudados pode ser observada nas figuras 7 e 8 respectivamente.

% de degradacéo de PH
SUPERIORES

OPF WTC OGO OPF WTC OGO OPF WTC OGO OPF WTC OGO
15min © 30min © 60min © 120min

Figura 7-Porcentagem de degradagéo dos géis clareadores nas moldeiras superiores nos referidos
tempos estudados.

% de degradacédo de PH
INFERIORES

OPF WTC OGO OPF WTC OGO.OPF WTC OGO OPF WTC OGO
15min . 30min . 60min . 120min

Figura 8—Porcentagem de degradacdo dos géis clareadores nas moldeiras inferiores nos referidos
tempos estudados.
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4 DISCUSSAO

Os géis clareadores estdo em constante reformulagao, a fim de se otimizar
os protocolos de uso, bem como possibilitar a escolha do gel clareador de forma
individualizada para cada caso clinico. O melhor entendimento sobre o mecanismo
de acao e o padréo de degradacéo dos géis clareadores permitem que os protocolos
de uso sejam reavaliados e os efeitos adversos diminuidos.

No presente estudo, os géis de peroxido de hidrogénio 10% apresentaram
maior degradacdo quando comparado ao gel de perdxido de carbamida a 10%,
permitindo rejeitar a hipotese de nulidade. Os 10 pacientes selecionados receberam
os trés diferentes tipos de tratamento. Esta conduta permite que a degradagao dos
diferentes tipos de perdxido seja analisada em um mesmo individuo, reduzindo a
influéncia das variaveis relacionadas ao meio bucal como pH e fluxo [1].

A andlise para se verificar a concentragdo de peréxido de hidrogénio, foi
realizada por meio da titulagdo com permanganato de potassio. Este método é bem
embasado na literatura e empregado em varios setores industriais. O permanganato
de potassio utilizado como agente titulante tem como caracteristica ser um forte
agente oxidante que possui a coloragdo roxa, sendo que as titulagdes
permanganométricas sao realizadas em meio acido, para facilitar a oxidagado da
substancia em analise. O permanganato de potassio ndo possui caracteristicas de
padrdao primario, além de sofrer auto decomposicao quando exposto a luz,
necessitando , assim, ser padronizado [16]. A degradagao do gel clareador consiste
na concentragdo remanescente do ingrediente ativo presente no gel clareador que
esta sendo utilizado, sendo questionavel qual a biodisponibilidade desse produto na
moldeira [12].

O peréxido de hidrogénio é altamente instavel e se decompde em reagdes
sequenciais. Essas reacbes iniciam-se com a decomposicdo deste em cations
hidrogénio e anions peridroxilas. Os anions peridroxilas reagem com as outras
moléculas de perdxido, resultando na formacao de radicais livres e peridroxila. Os
radicais hidroxilas reagem com o peréxido e mais radicais peridroxil e agua sao
formados. Com a finalizagao da reacgéao, todo o perédxido é convertido em agua [17,

18]. Como esses radicais livres formados sao produtos oxidantes instaveis, eles se
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ligam as moléculas dos pigmentos presentes na estrutura dental. Essas cadeias
moleculares que formam os pigmentos sdo quebradas por meio de uma reagéo de
reducao e entdo, a absor¢ao de luz nessas estruturas é diminuida. O peréxido de
carbamida também € um agente clareador instavel que se dissocia em peroxido de
hidrogénio e ureia. A ureia ainda forma amonia e dioxido de carbono. O ingrediente
ativo formado, peroxido de hidrogénio, ao entrar em contato com a superficie do
esmalte, inicia a reagao de 6xido-redugao [12, 19].

Nao ha um consenso na literatura a respeito do protocolo de uso dos géis
clareadores [20]. Na tentativa de se diminuir o tempo de utilizacdo dos géis, os
mesmos foram submetidos a modificagbes em suas composi¢ées quimicas e geéis a
base de perdxido de hidrogénio destinado ao tratamento clareador pela técnica
caseira estao disponiveis no mercado [21].

Recentemente foi langado um sistema de clareamento caseiro em que o gel
encontra-se dispensado em moldeiras universais pré-carregadas que se adaptam
nas arcadas dentais tornando dispensavel a etapa clinica e laboratorial de
impressao das arcadas e confeccdo das moldeiras individuais [22]. Desta forma, o
gel empregado nesse tipo de moldeira pode apresentar modificagbes em sua
formulacdo quando comparado aos géis que sao utilizados nas moldeiras
individualizadas. Ademais, a liberagdo do peréxido pode estar diretamente ligada a
formulacao do produto, que envolve a viscosidade do gel dependente do espessante
utilizado, concentracdo de peroxido de hidrogénio, composicdo da matriz do gel,
além do tipo de moldeira empregado [23]. No presente estudo, o perdoxido de
hidrogénio a 10% apresentou o mesmo padréo de degradagéo, independentemente
do tipo de moldeira utilizado.

As moldeiras individualizadas foram confeccionadas em modelos que foram
aliviados. Muito embora tenha estudo reportando que os alivios nao interferem no
padrdao de degradagdo bem como no resultado final do clareamento em relagéo a
alteracao de cor [24]. De La Pena et al (2013) relataram que esses reservatorios
permitem que quantidade de gel clareador esteja disponivel para a coleta de
amostras e analise das mesmas. O extravasamento de gel e a possivel degluticao
do gel pelo paciente podem ocorrer caso o reservatorio ndo seja confeccionado [8,
23, 24].
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Os géis clareadores utilizados apresentaram mais de 60% de degradagéo ao
final das 2 horas de utilizagdo das moldeiras. Os géis de peroxido de hidrogénio 10%
apresentaram degradacao similar e maior do que o perdxido de carbamida 10%.
Este resultado pode ser explicado pelo fato de que o perdoxido de carbamida
apresenta liberagcdo de perdoxido mais lenta quando comparado ao perdxido de
hidrogénio [8].

De um modo geral, os géis apresentaram maior degradagado nas moldeiras
inferiores quando comparado aos géis das moldeiras superiores. Isso pode ser
explicado devido a contaminagao do gel com a saliva [8]. Isto pode eventualmente
refletir na alteracdo de cor dos elementos dentais, bem como na presenca de
peroxido na saliva, com maior potencial de toxicidade, tanto com relagdo aos tecidos
gengivais, como quanto ao potencial de degluticdo. Estes fatores, portanto, devem

ser melhor investigados em estudos clinicos complementares.
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5 CONCLUSAO

Os géis clareadores apresentaram degradac&o progressiva nos referidos
tempos estudados e n&o houve interferéncia dos tipos de moldeiras empregados na
degradacao, considerando-se os géis a base de perdxido de hidrogénio a 10%. A

degradagao dos géis foi maior nas moldeiras inferiores do que nas superiores.
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APENDICE A- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa: “Avaliagdo da
degradagdo dos peroxidos de hidrogénio e carbamida no clareamento caseiro
utilizando moldeiras individualizadas e moldeiras padronizadas pré-carregadas e
presenca de peroxidos na saliva: estudo clinico randomizado”, que possui como
pesquisador responsavel a Profa. Adj. Alessandra Buhler Borges, do Departamento
de Dentistica do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José dos Campos. Antes
de concordar em participar desse estudo, € importante que vocé leia com atengao
esse formulario. Ele descreve os objetivos, procedimentos, beneficios, riscos e
desconfortos do estudo. As informagdes contidas neste formulario tém objetivo de
firmar acordo escrito mediante o qual vocé -o voluntario- autoriza a sua participacao
na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos a que se
submetera, com capacidade de livre-arbitrio e sem qualquer coagéo.

Contexto e objetivos da pesquisa

O clareamento dental € um procedimento minimamente invasivo e com eficacia
clinica comprovada. Este tratamento pode ser realizado pela técnica de clareamento
caseiro, sendo considerado padrdo ouro no clareamento dental. Com o objetivo de
se aprimorar a técnica e melhorar os resultados que o tratamento oferece novos
produtos vem surgindo no mercado. Nesse estudo, iremos avaliar dois sistemas de
clareamento caseiro disponiveis no mercado odontolégico, com moldeiras
confeccionadas por meio do modelo de gesso dos dentes (moldeira individualizada)
e moldeiras que ja contem o gel clareador em seu interior (moldeira padronizada
pré-carregada), utilizando agentes clareadores distintos.

Justificativa

Ha a necessidade de se conhecer outro dispositivo que possibilite a técnica de
clareamento caseiro. Este estudo comparara o sistema de clareamento caseiro de
moldeiras individualizadas com o sistema de moldeiras padronizadas pré-
carregadas, que podem ser utilizados para a manutengao do clareamento dental.
Procedimentos

Os voluntarios selecionados que utilizarao moldeiras confeccionadas por meio de
um modelo de gesso terdo as suas arcadas dentais superior e inferior moldadas com
alginato para a sua confecgao. Os voluntarios que se submeterao ao tratamento com
moldeiras padronizadas pré-carregadas utilizardo as moldeiras que ja contem o gel
clareador em seu interior e que dispensam o procedimento clinico de moldagem,
uma vez que esta pronta para uso.

Todos os voluntarios receberao treinamento para utilizarem os sistemas clareadores
de forma correta e fardo o procedimento de clareamento enquanto estiverem no
ambiente laboratorial do ICT (Laboratério Integrado de Pesquisa em Odontologia
Restauradora — LIPQ) para que as analises possam ser feitas durante o tratamento.
Os voluntarios utilizardo os géis clareadores por duas horas durante 6 dias (intervalo
de 1 semana entre os procedimentos). Ao longo das duas horas continuas, serao
feitas coletas do gel clareador que estara no interior da moldeira nos seguintes
tempos: Inicial, 15 minutos, 30 minutos, 60 minutos e 120 minutos. As amostras
coletadas, independentemente de qual grupo, serdo submetidas a analise da
concentracédo de peroxido por meio da titulagdo. Em outro dia, os voluntarios seréao
submetidos a analise da presenca de peroxido na saliva por meio do método
espectrofotométrico e em tempos pré-determinados, amostras de saliva de cada
voluntario serdo coletadas. As analises serdo realizadas em dias da semana, de
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segunda a quinta-feira, e de acordo com os horarios disponiveis dos voluntarios e
pesquisadores.

Riscos e Desconforto

Os voluntarios poderdo sentir um leve desconforto pelo uso da moldeira
individualizada, que sera minimizado com o ajuste criterioso do dispositivo. Os
voluntarios também poderdo apresentar sensibilidade dental e irritagdo gengival.
Caso o voluntario apresente uma sensibilidade exacerbada, devera descontinuar o
uso.

Beneficios

Os resultados desta pesquisa contribuirdo para um maior conhecimento sobre o
tema abordado no meio cientifico. Clinicamente, pacientes com alteragdo de cor dos
dentes e que tenham a necessidade de realizar o tratamento clareador novamente
podem ser beneficiados com os avangos das pesquisas nesta area.

Os voluntarios serdo beneficiados pela alteracdo de cor dos dentes resultante do
tratamento clareador. Aléem do mais, poderemos conhecer o desempenho das
moldeiras padronizadas pré-carregadas quando comparadas as moldeiras
individualizadas e a performance das duas técnicas com relagao a degradacao dos
géis clareadores e presenca de perdxidos na saliva.

Forma de acompanhamento e assisténcia

Todos os procedimentos serdo acompanhados pelas pesquisadoras (moldeira sera
usada somente no periodo que o voluntario estara sob supervisdo do
pesquisador/equipe). Além disso, as mesmas oferecerdo toda a assisténcia
necessaria durante a pesquisa, se o voluntario tiver qualquer problema com o uso
das moldeiras. O voluntario recebera a assisténcia necessaria e orientagdes caso
ocorra qualquer desconforto, durante e apds o estudo.

Garantia de Sigilo da identidade do sujeito da pesquisa

Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. As
informacdes fornecidas e o material que indique a sua participacdo serao
confidenciais e de conhecimento apenas dos pesquisadores responsaveis. Nada
sera liberado sem a sua permissdo. Vocé ndo sera identificado(a) em nenhuma
publicacdo que possa resultar deste estudo. Uma copia deste consentimento
informado sera arquivada no Curso de Dentistica do Instituto de Ciéncia e
Tecnologia de Sao José dos Campos e outra sera fornecida a vocé.

Garantia de esclarecimentos, Liberdade de Recusa

Vocé sera esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. A sua
participacdo € voluntaria e vocé € livre para recusar-se a participar, retirar seu
consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento, sem nenhuma
penalidade e sem prejuizos.

Custos da Participagao, Ressarcimento ou indenizagao

A participagdo no estudo ndo acarretara custos para vocé e nao sera disponivel
nenhuma compensacao financeira adicional.

Qualquer duvida ou problema relativo a pesquisa deve ser comunicado com a maior
brevidade possivel a Mariane Mailart através do telefone (12) 98133-0586 (Tim) ou
pelo e-mail: mariane.mailart@ict.unesp.br e a Professora Alessandra Buhler Borges
através do telefone (12) 3947-9374.

Se houver duvidas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPh) do Instituto de Ciéncia e Tecnologia
de Sao José dos Campos (Av. Eng® Francisco José Longo, 777 — CEP 12245-000
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Sao José dos Campos — SP, telefone (12) 3947-9076, e comunique-se com a
Coordenadora Denise Nicodemo.

Apos ter sido informado e ter minhas duvidas suficientemente esclarecidas pela
pesquisadora, declaro que concordo em participar de forma voluntaria desta
pesquisa. Recebi uma copia deste termo de consentimento livre e esclarecido e me
foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Local e Data

Nome do Participante Assinatura RG ou CPF

Pesquisadora Responsavel Assinatura CRO/SP
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APENDICE B- Carta de Informacao ao Paciente

INSTRUGCOES AOS VOLUNTARIOS

* Para o clareamento com moldeira pré-fabricada: o voluntario da pesquisa ira
colocar o gel clareador nos locais pré-determinados na moldeira. A moldeira deve
ser posicionada na boca, conforme explicado, e o excesso de gel que extravasar,
deve ser removido com o auxilio de uma escova dental ou com hastes flexiveis com
pontas de algoddo. O voluntario deve usa-la por duas horas seguidas, evitando
ingerir alimentos e bebidas, para que a moldeira ndo se desloque. Ao final das duas
horas, o voluntario devera retirar as moldeiras da boca; enxaguar a cavidade bucal
para que todo o gel seja removido da boca. As moldeiras deverao ser higienizadas e
armazenadas em local seco.

» Para o clareamento com moldeira pré-carregada: A moldeira devera ser retirada de
sua embalagem e posicionada nos arcos dentarios. Os voluntarios devem fazer um
movimento de succ¢ao para a correta aderéncia da moldeira. A moldeira externa, de
cor verde, deve ser retirada e novamente, o voluntario devera fazer uma sucgéo. O
voluntario deve usa-la por 1 hora sem interrupgéo, evitando ingerir alimentos e
bebidas. Ao final de uma hora, o voluntario devera retirar as moldeiras da boca;
enxaguar a cavidade bucal para que todo o gel seja removido da boca. As moldeiras
podem ser descartadas, ao final de cada uso.

* Realize a higienizagao bucal normalmente.
« Caso vocé tenha algum desconforto durante o experimento, comunique

imediatamente o pesquisador responsavel pelo telefone: (12) 98133-0586 (Tim) ou
pelo email: mariane.mailart@ict.unesp.br ;

* Em dias pré-determinados e previamente agendados, vocé devera comparecer ao
Laboratdrio Integrado de Pesquisas Odontoldgicas (LIPqQ) para que as analises da
degradacao do gel clareador seja realizada. Durante todo o tempo de analise, vocé
estara acompanhado (a) pelo pesquisador responsavel.

 Sua colaboracdo é de extrema importancia para o bom andamento deste
experimento. O tempo de utilizagdo das moldeiras deve ser respeitado, bem como o
uso ininterrupto das mesmas sao essenciais para que a pesquisa fornega resultados
confiaveis;

AGRADECEMOS IMENSAMENTE SUA COLABORACAO E
DISPONIBILIDADE, E ESTAMOS A DISPOSICAO PARA QUAISQUER
ESCLARECIMENTOS.
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