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Mailart MC. Clareamento caseiro utilizando moldeiras padronizadas pré-carregadas
comparado com moldeiras personalizadas: estudo clinico randomizado [dissertacao].
Sédo José dos Campos (SP): Universidade Estadual Paulista (Unesp), Instituto de
Ciéncia e Tecnologia; 2017.

RESUMO

O objetivo deste estudo clinico randomizado foi avaliar a eficdcia do clareamento
caseiro com moldeira padronizada pré-carregada (MC) comparado a moldeira
personalizada (MP), quanto a alteracdo de cor; condicdo gengival; sensibilidade
dental; desmineralizacdo do esmalte e satisfacdo do paciente. Foram testados géis
clareadores a base de peréxido de hidrogénio (PH) a 10% e perdxido de carbamida
(PC) a 10%. Quarenta e cinco voluntarios foram recrutados e divididos
aleatoriamente em trés grupos de tratamento: OGO (Opalescence Go - PH a 10% na
MC); OPF (Opalescence PF - PC a 10% na MP) e WTC (White Class - PH a 10% na
MP). O clareamento foi realizado 1x/dia por 14 dias durante 2 h para o PC e 30 min
para o PH. A cor dos dentes foi avaliada visualmente com as escalas Vitapan
Classical (VC) e Vita Bleachedguide 3D-MASTER (VB) e com espectrofotdmetro. A
sensibilidade dental foi avaliada com escala numérica associada a escala visual
anéloga; a condicdo gengival pelo indice de Lbde; o grau de mineralizacdo do
esmalte dental pela irradiagcdo com laser fluorescente e a satisfacdo do paciente por
um questionario. As avaliacbes foram realizadas em diferentes momentos do
tratamento. Os dados de cor foram submetidos ao teste ANOVA de medidas
repetidas e teste de comparac¢des multiplas de Tukey (5%). Tanto para sensibilidade
(SD), quanto para a inflamag&o gengival (IG), o risco absoluto foi calculado com o
teste exato de Fisher e para comparacdo da intensidade entre os grupos, ANOVA
medidas repetidas para SD e Kruskal-Wallis para IG (5%) foram aplicados. O grau
de mineralizacdo consistiu na estatistica descritiva e as respostas dos questionarios
foram dadas em porcentagem. Para a alteracdo de cor, os valores obtidos pelas
escalas VC e VB nao apresentaram diferenca significante para os fatores analisados
(p>0,05). Para os valores de AE, os grupos apresentaram valores semelhantes
(p>0,05) bem como para os resultados de AL, Aa e Ab (p>0,05). Para a SD, na
determinacdo do risco absoluto, os grupos foram semelhantes entre si (p>0,05).
Para a intensidade de sensibilidade, comparando-se os grupos, ndo houve diferenca
significante para os fatores tempo e interacdo (p>0,05), mas houve para o fator
clareador (p=0,026), em que o OGO apresentou maior intensidade sensibilidade do
que o WTC. Para o risco absoluto de I1G, houve diferenca entre os grupos (p<0,05).
OGO apresentou maior presenca de IG do que WTC e OPF nao apresentou sinal de
IG. Para a intensidade de IG, ao comparar 0s grupos, a intensidade da IG foi
semelhante entre os grupos apos o término do tratamento (p=0,232). Com relacdo a
fluorescéncia, os dados foram restritos a faixa de valores que correspondem a
dentes sadios. Conclui-se que a alteragdao de cor foi semelhante e promoveu
satisfacdo dos pacientes, com todos os protocolos clareadores testados. A
sensibilidade dental ocorreu em todos os grupos, mas diminuiu progressivamente
nos referidos tempos e a intensidade foi maior no grupo que utilizou PH na MC do
que PH na MP. A inflamacéo gengival ocorreu somente nos grupos que empregaram
PH, ndo havendo influéncia do tipo de moldeira utilizada. Os géis clareadores nao



promoveram alteracdo da fluorescéncia do esmalte.

Palavras-chave: Clareamento dentario. Agentes clareadores. Peroxido de
hidrogénio. Sensibilidade dental.



Mailart MC. At-home bleaching using universal prefilled whitening trays compared
with customized trays: randomized clinical trial [dissertation]. Sdo José dos Campos
(SP): Sao Paulo State University (Unesp), Institute of Science and Technology; 2017.

ABSTRACT

The aim of this randomized clinical trial is to evaluate the performance of at-home
bleaching with universal prefilled whitening trays (PT) compared with customized
trays (CT) regarding tooth bleaching, gingival condition, tooth sensitivity, enamel
demineralization and volunteer satisfaction. 10% Hydrogen peroxide (HP) and 10%
carbamide peroxide (CP) peroxide-based gels were tested. Forty five volunteers
were recruited and randomly divided into three treatment groups: OGO (Opalescence
Go — 10% HP in PT); OPF (Opalescence PF — 10%CP in CT) and WTC (White Class
— 10% HP in CT). The bleaching treatment were accomplished 1x/day for 14 days,
during 2 h for CP and 30 min for HP. The teeth shades were evaluated visually using
the shade guides Vitapan Classical (VC) and Vita Bleachedguide 3D-MASTER (VB),
and spectrophotometrically. The tooth sensitivity were evaluated using a numeric
scale associated with a visual analogue scale; the gingival condition with the Lée’s
index; the enamel demineralization with a fluorescent laser irradiation and volunteer
satisfaction with a questionnaire. The evaluations were performed in different
moments of the treatment. Data of tooth bleaching were submitted to ANOVA
repeated measures and Tukey’s multiple comparison test (6%). For both tooth
sensitivity (TS) and gingival inflammation (Gl), the absolute risk was calculated using
Fisher’s exact test and for intensity comparison among the groups, ANOVA repeated
measures for TS and Kruskal-Wallis for GI were applied (5%). The degree of
mineralization consisted of descriptive statistic and the answers about questionnaire
were in percentage. Regarding to color change, the values obtained by VC and VB
shade guides did not present significant difference for the analyzed factors (p>0,05).
For AE data, the groups presented similar values (p>0.05) as well as the AL, Aa e Ab
results (p>0.05). For TS, in absolute risk determination, the groups were similar
among them (p>0.05). For sensitivity intensity, comparing the groups, there was no
significant difference for time and interaction factors (p>0.05), but bleaching factor
presented significant difference (p=0.026), in which OGO promoted higher sensitivity
intensity than WTC. For absolute risk of Gl, there were difference among the groups
(p<0.05). OGO presented higher frequency of Gl than WTC and OPF did not
presented GIl. For Gl degree, the IG intensity was similar among the groups after
bleaching (p=0.232). Regarding to mineralization, data were restricted to values that
correspond to healthy teeth. It was concluded that the color change was similar and
promoted patient’s satisfaction with all bleaching protocols tested. Tooth sensitivity
occurred in all groups, but decreased progressively over time and the intensity was
higher in HP in PT than HP in CT. Gingival inflammation only affected the PH groups
and no influence of type of trays was detected. The bleaching gels did not promote
alteration in enamel fluorescence.

Keywords: Tooth bleaching. Bleaching agents. Hydrogen peroxide. Tooth sensitivity.
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1 INTRODUCAO

A procura por procedimentos estéticos na Odontologia tem se tornado uma
constante na pratica clinica. Pacientes que buscam saude oral e também um sorriso
mais atrativo tem aumentado significativamente, principalmente quando a cor dos
dentes ndo é considerada satisfatoria. O clareamento dental tem sido realizado
desde o passado remoto, e se trata de um procedimento minimamente invasivo e
com eficicia clinicamente comprovada (Haywood, Heymann, 1991; Matis et al.,
2002; Joiner, 2006; Matis et al., 2007; Minoux, Serfaty, 2008; Alomari, El Daraa,
2010; Kose et al., 2016).

O procedimento de clareamento é utilizado para dentes com alteracdes de
cor de origem intrinseca e por causas extrinsecas, com ou sem vitalidade pulpar
(Gokay et al., 2000; Dahl, Pallesen, 2003; Naik et al., 2006; Tredwin et al., 2006;
Sulieman MA, 2008; Bernardon et al., 2010; Rezende et al., 2016). Os dentes
possuem uma coloracdo que € modulada pela translucidez e espessura do esmalte
e substrato dentinario. Observa-se também uma graduacdo de cor desde a regido
cervical, mais saturada, até o terco incisal, em se tratando de dentes anteriores.
(Joiner et al., 2008a; Minoux, Serfaty, 2008; Sulieman MA, 2008). Ademais, devem
ser levadas em consideracdo as propriedades absortivas e refletivas da luz nessa
estrutura que tem por funcéo influenciar a percepcéo da cor dos dentes, devido a
transmissao e reflexdo especular e difusa na superficie dental (Joiner et al., 2008a).

Com o passar dos anos, modificacbes na estrutura dental ocorrem e a cor
dos dentes pode sofrer alteracbes com o desgaste da estrutura dental e deposi¢céo
de dentina secundaria, além de esclerose dentinaria, que afetam a transmissao de
luz através do dente, resultando em uma estrutura mais escurecida (Dahl, Pallesen,
2003; Joiner et al., 2008a; Minoux, Serfaty, 2008; Sulieman MA, 2008).

A alteragdo de cor extrinseca estd relacionada a deposicdo direta de
pigmentos sobre os dentes, provenientes do meio externo, como cha, café, vinho,
remédios, vegetais, cigarro e biofilme dental, ou a incorporacdo de componentes
cromogenos na pelicula adquirida ou devido a uma interagcdo quimica entre esses
componentes e a superficie dental (Sulieman MA, 2008). O clareamento do

substrato dental acontece pela acédo de agentes oxidantes, geralmente o peroxido de
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hidrogénio aplicado diretamente sobre os dentes ou produzido pela reacdo quimica
de seu precursor, o peroxido de carbamida. Como o perdxido de carbamida se
dissocia em peroxido de hidrogénio, a quimica do processo é essencialmente
baseada na acéo deste ultimo.

O peroxido de hidrogénio é um agente incolor que, devido ao seu baixo peso
molecular e alta instabilidade, é capaz de se difundir pelo esmalte e dentina,
decompondo-se quimicamente em radicais livres (Dahl, Pallesen, 2003). Ele libera
oxigénio e, portanto, age como um potente agente oxidante. Ao entrar em contato
com esmalte e dentina, o perdxido de hidrogénio interage com 0s componentes
cromoéforos, onde as moléculas altamente pigmentadas tém suas cadeias
convertidas em estruturas mais simples, sendo alteradas as propriedades Opticas da
estrutura dental e consequentemente sua cor (Torres et al., 2014). Porém, o que
ainda ndo é completamente compreendido € como ocorre exatamente a reagao
quimica entre o peréxido, esmalte e dentina (Kawamoto, Tsujimoto, 2004; Campos-
Martin et al., 2006; Joiner, 2006; Tredwin et al., 2006; Kihn, 2007; Kwon, Wertz,
2015).

Em se tratando de dentes vitais, trés técnicas de clareamento podem ser
realizadas: clareamento de consultorio; clareamento caseiro supervisionado pelo
profissional; e clareamento com produtos disponiveis diretamente ao consumidor
(over-the-counter) (Heymann, 2005; Alomari, El Daraa, 2010; Dietschi et al., 2010).

O clareamento realizado no consultério odontolégico emprega agentes
clareadores a base de peréxido em altas concentracdes (geralmente o perdxido de
hidrogénio de 20% a 40%), cuja aplicacdo é constantemente monitorada pelo
cirurgido-dentista. Nesta técnica, o gel clareador é aplicado por um periodo de
tempo relativamente curto e o resultado, algumas vezes, ja pode ser visualizado
apos a primeira sessdo. Como a técnica exige a protecédo dos tecidos moles, evita-
se a degluticdo do gel clareador (Kose et al., 2016; Rezende et al., 2016).

A técnica de clareamento caseiro emprega geéis clareadores com
concentracbes mais baixas, como o peroxido de hidrogénio de 4% a 10% ou
peréxido de carbamida de 10% a 22%, que sédo depositados em moldeiras utilizadas
pelo paciente por um periodo de tempo maior. Este procedimento € realizado sob a
supervisao do cirurgidao-dentista e é considerado padrao ouro no clareamento dental.

A técnica clareadora caseira foi descrita primeiramente por Haywood e Heymann em
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1989, representando uma alternativa viavel, conservadora e considerada a primeira
escolha para dentes com discreta alteragdo de cor (Haywood, Heymann, 1989;
Haywood et al., 2001; Heymann, 2005; Meireles et al., 2014; Kose et al., 2016).

A técnica de clareamento caseiro originalmente descrita por Haywood e
Heymann preconizava o uso do gel clareador durante a noite por seis a oito horas.
Porém, outros regimes de aplicagdo do gel clareador estdo sendo utilizados por
cirurgides-dentistas clinicos e pesquisadores, variando-se a concentracdo do gel
clareador, bem como o tempo de utilizacdo, geralmente entre 30 min a oito horas
(Cardoso et al., 2010; De La Pefa, Ratén, 2014).

Contudo, quando o agente clareador entra em contato com o esmalte dental,
reacdes quimicas iniciam para que os radicais livres quebrem as moléculas
cromoégenas. Desta forma, a biodisponibilidade dos perdxidos vai diminuindo com o
passar do tempo de uso da moldeira, sendo esta degradacdo mais expressiva nos
primeiros minutos do procedimento clareador (Haywood, Heymann, 1991). A
concentracdo de peroxido de hidrogénio no gel clareador apresenta um declinio ao
redor de 50% apos 60 min de utilizacdo (De La Pefa et al., 2013), o que pode
influenciar a eficacia clareadora, podendo esta estar reduzida a 10% ap6s 10 h de
uso da moldeira (Matis et al., 1999). Por esta razéo, tentado aliar um efeito clareador
satisfatério com a reducdo do tempo de uso, reformulagcbes nos sistemas
clareadores, bem como nos protocolos de uso vém sendo realizados.

Embora o tratamento clareador seja considerado efetivo, encontram-se na
literatura relatos de efeitos adversos causados pelos perdxidos aplicados sobre a
estrutura dental. As consequéncias negativas mais frequentemente relacionadas ao
clareamento dental sdo sensibilidade dental, durante e apés o procedimento, e em
alguns casos, irritagdo gengival (Goldberg et al., 2010; Bernardon et al., 2016; de
Geus et al., 2016). Tém sido observadas também alteracdes superficiais no esmalte
dental decorrentes da desmineralizacdo proveniente do agente clareador, embora
ainda haja divergéncias a esse respeito (Mahony et al., 2006; Kihn, 2007; Borges et
al., 2009; Li, 2011; Borges et al., 2015).

A efetividade de diferentes produtos e técnicas clareadoras pode ser
avaliada clinicamente por meio subjetivo, utilizando escala visual de cores ou
fotografias, bem como com equipamentos como colorimetros e espectrofotdmetros,

gue avaliam a alteracao de cor de forma objetiva, utilizando valores de CIE L*a*b* e



15

CIE L*C*h*. Adicionalmente, por se tratar de um procedimento que envolve a
estética, é importante ainda avaliar a satisfacdo do paciente (Joiner, 2004; Joiner et
al., 2008a; Bernardon et al., 2010; De La Pefia, Raton, 2014; Bernardon et al., 2015;
Kose et al., 2016). Com o objetivo de se aumentar a eficacia dos produtos
clareadores, reduzir o tempo de tratamento, facilitar a técnica e melhorar a aceitacéo
pelo paciente, diferentes produtos vém surgindo no mercado. Recentemente, foi
lancado um sistema que emprega moldeiras ja previamente carregadas com o gel
clareador em seu interior. Estas moldeiras pré-carregadas séo disponibilizadas em
kits e adaptam-se aos dentes de cada paciente, como resultado do aquecimento
resultante da temperatura corporal.

No entanto, devido a escassez de estudos que comprovem a eficacia clinica,
sensibilidade e satisfacdo do paciente utilizando agentes clareadores em moldeiras
pré-carregadas, o desenvolvimento de um estudo clinico € de grande relevancia
para se certificar dos beneficios da utilizacdo deste tipo de produto comparado a
técnica convencional que emprega moldeiras individuais, bem como dos diferentes

regimes de utilizacao dos diferentes produtos.
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2 REVISAO DE LITERATURA

A busca por um sorriso harmonico e dentes mais brancos tem aumentado
significativamente na clinica Odontolégica. Por esta razdo, o procedimento de
clareamento dos dentes € executado corriqgueiramente na pratica diaria.

Dentre os tratamentos que objetivam minimizar os efeitos da descoloracéo e
manchamentos do substrato dentério, o clareamento € menos agressivo do que o0s
procedimentos invasivos que envolvem o preparo dental e confeccdo de
restauracdes (Barghi, 1998; Al Shethri et al., 2003; Braun et al., 2007; da Costa et
al., 2010; de Paula et al., 2015).

A descoloracdo dental apresenta etiologia multifatorial, de origem intrinseca
ou extrinseca ou combinagcdo de ambos e por esta razdo, o Cirugido-Dentista deve
conhecer os fatores causais do manchamento para a correta indicacdo do
tratamento (Watts, Addy, 2001; Torres et al., 2014). A descoloracao intrinseca dos
dentes esta relacionada a deposicao de pigmentos na matriz do gérmen dental,
durante sua formacdo. Além do mais, os dentes sofrem alteracBes fisioldégicas que
interferem diretamente na coloracdo do tecido dentinario, como deposicdo de
dentina secundaria e o constante desgaste do esmalte (Watts, Addy, 2001). A
incorporacdo de pigmentacdo extrinseca, exposicdo a altos niveis de fluoretos e
tetraciclina, além de necrose pulpar sdo também descritas como causas da
descoloracao intrinseca (Watts, Addy, 2001; Dahl, Pallesen, 2003; Torres et al.,
2014). Em contrapartida, o manchamento extrinseco consiste na deposicdo de
cromoégenos na superficie externa do esmalte dental e que podem ser removidos por
meio de profilaxia (Hattab et al., 1999; Dahl, Pallesen, 2003; Benbachir et al., 2008;
da Costa et al., 2010).

Desta forma, em se tratando de descoloragdo dental intrinseca, uma das
possiveis opcbes de tratamento € o clareamento dental. Este tratamento consiste
em um processo quimico de interagdo entre os radicais livres provenientes do
agente clareador com as moléculas dos pigmentos organicos presente no substrato

dentario, bem como em toda a estrutura dos tecidos dentais (Braun et al., 2007).
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2.1 Mecanismo de acéo dos agentes clareadores

Os agentes clareadores utilizados na descoloracdo dental ndo atuam
somente nos pigmentos, mas também nos componentes organicos do tecido dental.
(Haywood, 1992). O peréxido de hidrogénio, perdxido de carbamida e perborato de
sodio sé@o as substancias comumente utilizadas nos tratamentos clareadores, sendo
gue os peréxidos de hidrogénio e carbamida sdo comumente utilizados para as
técnicas clareadoras de dentes vitais.

O peroxido de hidrogénio, em suas diversas concentracdes, foi uma das
primeiras substancias a ser empregada no clareamento dos dentes (Haywood,
1992). Este possui um efetivo potencial oxidante e tem como subprodutos a agua e
moléculas de oxigénio (Campos-Martin et al., 2006; Zantner et al., 2006). Embora
seja conhecido que o clareamento dental é um processo oxidativo, em que ha
interacdo dos radicais livres com as moléculas do pigmento organico, 0 mecanismo
de acao do peréxido de hidrogénio ndo é completamente compreendido. Os radicais
livres, as moléculas de oxigénio e anions de perdxido de hidrogénio clivam ou
reduzem as moléculas de pigmento que apresentam cadeias carbénicas complexas
com ligagdes duplas (Haywood, 1992; Zantner et al., 2006; Braun et al., 2007,
Sulieman MA, 2008; Torres et al., 2014).

O peréxido de carbamida a 10% tem sido considerado padrdo ouro no
tratamento clareador caseiro (da Costa et al., 2010). Esta substancia, quando em
contato com o esmalte dental, degrada-se em peroxido de hidrogénio a 3% e ureia a
7%, uma vez que o peroxido de carbamida € consideravelmente instavel no meio
bucal. Esta reacao é lenta e por isso, o gel clareador deve permanecer por um maior
periodo, quando comparado ao gel de perdxido de hidrogénio, em contato com a
superficie dental (Leonard et al., 1994; Gerlach, Zhou, 2001; Tredwin et al., 2006).
Como vantagem, a ureia aumenta a concentracdo de ions hidrogénio e por
consequéncia, eleva o pH da solucéo. Isto pode ser explicado pela degradacéo da
uréia em amonia e dioxido de carbono. Além do mais, um pH elevado requer menos
energia para a formacgéo de radicais livres, resultando em um melhor rendimento do
processo quando se compara a um meio acido (Haywood, 1992; Leonard et al.,
1994; Tredwin et al., 2006; Sulieman MA, 2008).
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Como o peréxido é metabolizado por enzimas como catalase e peroxidases,
os dentes devem estar secos e livre de debris, pois estas enzimas séo encontradas
na saliva, prejudicando o processo clareador (Sulieman MA, 2008; Li, 2011).
Segundo (Li, 2011), a peroxidase salivar € a mais efetiva na metabolizacdo do

peroxido de hidrogénio.

2.2 Técnicas clareadoras de dentes vitais

O clareamento de dentes vitais pode ser realizado por meio de trés técnicas:
clareamento com produtos de venda direta ao consumidor (over-the-counter);
clareamento realizado no consultério odontolégico e o clareamento caseiro, sendo
estes dois ultimos supervisionados pelo Cirurgido-Dentista (Alomari, EI Daraa, 2010;
Dietschi et al., 2010; de Geus et al., 2016).

Os produtos de clareamento para venda direta ao consumidor estdo
disponiveis em farmacias, lojas especializadas e na internet. A grande desvantagem
destes sistemas clareadores é a falta de monitoramento de um profissional, o que
pode resultar em prejuizos, por vezes severos, aos pacientes. A maioria destes
produtos possui em sua composicdo o peréxido de hidrogénio. Desta forma, o
paciente pode fazer uso de dentifricios, enxaguatorios e fitas branqueadoras. Os
dentifricios clareadores apresentam como ingredientes ativos compostos abrasivos e
outros componentes quimicos que promovem a limpeza e a remog¢ao de manchas.
Ademais, tem sido adicionado aos cremes dentais a covarina azul que permite
mudancas no efeito Optico da superficie dental, resultando na percepc¢do de um
dente mais claro (Gerlach, Zhou, 2001; Auschill et al., 2005; Zantner et al., 2006;
Kishta-Derani et al., 2007; Joiner et al., 2008b; Dietschi et al., 2010). Segundo
Zantner et al. (2006), sdo escassos na literatura estudos que avaliam a duracdo da
efetividade desses produtos.

O clareamento realizado no consultorio consiste na aplicagdo direta, pelo
profissional, do agente clareador de altas concentra¢gdes, na superficie do esmalte
dental, apos a protecdo dos tecidos moles. Para esta técnica, as concentragdes do
gel clareador de perdxido de hidrogénio variam de 25-40%. Comumente, este
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tratamento resulta em bons resultados apés uma Unica sessdo, contudo, para se
atingir um clareamento satisfatério para o paciente, sdo necessérias mais
aplicacoes. O clareamento realizado no consultério emprega o uso de agentes
clareadores em altas concentracdes e por esta razdo, pesquisadores tém estudado
a possibilidade de se reduzir o tempo de aplicagdo do gel clareador e ao mesmo
obter um resultado estético satisfatorio (Joiner, 2006; Kihn, 2007; Kose et al., 2016).

O primeiro estudo clinico reportando a técnica clareadora caseira foi
realizado por Haywood e Heymann em 1989, utilizando Proxigel em moldeiras
personalizadas. O Proxigel continha peréxido de carbamida a 10% e era indicado
para o controle de inflamacao como antisséptico bucal. Com isso, o branqueamento
dos dentes podia ser notado. A técnica ficou conhecida como Nightguard vital
bleaching (Kihn, 2007). A técnica originalmente preconizava o uso do Proxigel
durante toda a noite, totalizando oito horas, em média, de contato entre o produto e
a superficie do esmalte dental (Haywood, Heymann, 1989). Segundo Gerlach, Zhou,
2001, o clareamento caseiro € a melhor forma de tratamento quando se compara
com as técnicas de clareamento realizado no consultério e produtos clareadores
com venda direta ao consumidor e resultados satisfatorios tém sido relacionados a
essa técnica (Lugue-Martinez et al., 2016).

As vantagens da técnica caseira supervisionada sdo: apresentar facil
aplicacdo; reducdo no tempo de consulta e custos;, e seguranca quanto aos
materiais utilizados (Luque-Martinez et al., 2016). Tanto o peroxido de carbamida
como o peroxido de hidrogénio podem ser empregados. Porém, como este
procedimento requer um maior periodo de tempo, muitos pacientes ndo aderem ao
tratamento (Bernardon et al., 2010; Luque-Martinez et al., 2016). Para se reduzir o
tempo de atuacdo do agente clareador sobre os dentes, tem sido langcados no
mercado géis mais concentrados (até 10% de peroxido de hidrogénio). Uma recente
revisdo sistematica concluiu que a eficacia clareadora comparando peroxido de
hidrogénio e peroxido de carbamida com relagdo a alteracdo de cor medida com
escala visual foi semelhante entre os dois agentes, embora a variacdo da cor (delta
E) foi ligeiramente maior para o peroxido de carbamida (Luque-Martinez et al.,
2016).

Ao comparar as duas técnicas clareadoras em um estudo clinico, Zekonis et

al. (2003) utilizou o peroxido de carbamida a 10% para a técnica caseira e peréxido



20

de hidrogénio a 35% no clareamento realizado em consultério odontologico, e
encontrou que 84% dos voluntarios relataram que o clareamento caseiro foi mais
efetivo e os outros 16% ndo acharam diferenca entre as duas técnicas. Em outro
estudo clinico em que foi comparado a satisfacdo do paciente frente ao tempo de
tratamento clareador (caseiro e o realizado em consultério), foi relatado que né&o
houve diferenca significativa na alteracdo de cor entre pacientes que receberam
peréxido de carbamida a 10% e 22% ou entre aqueles que utilizaram peroxido de
hidrogénio a 35% (Bernardon et al., 2016).

Ao avaliar diferentes concentracdes de gel de peréxido de carbamida por
meio de espectrofotbmetro e método subjetivo, tanto o agente a 10% como 17%
apresentaram resultados clareadores similares ap6s uma semana de tratamento
(Braun et al., 2007).

Recentemente, foi langcado no mercado um produto que utiliza moldeiras
padronizadas pré-carregadas com o peréxido de hidrogénio a 10%, como mais uma
opcao de tratamento oferecida ao paciente. O Opalescence Go é uma versao
reformulada do Treswhite Supreme (Aka, Celik, 2017). E é um sistema que
apresenta o gel clareador, composto por perdoxido de hidrogénio e carbamida
resultando em um produto com peréxido de hidrogénio a 10% (Carlos et al., 2017).
Este sistema de moldeiras elimina o passo clinico de moldagem, obtencdo de
modelos, bem como a confeccdo da placa. Porém, a utilizacdo das moldeiras deve
ser cuidadoso, uma vez que a falta de selamento e adaptacdo adequados pode
ocorrer (Carlos et al.,, 2017). No entanto, mais estudos sSdo necessarios para

comprovacédo da eficacia e seguranca deste sistema de clareamento caseiro.

2.3 Alteracéo da cor dor dos dentes e métodos para avaliacao

A cor é um parametro estético amplamente utilizado na Odontologia, seja no
resultado das restauracdes como no clareamento dental. A cor € percebida por meio
da interacdo entre uma fonte de luz, o objeto e um observador. Quando se trata de
cor dos dentes, esta propriedade Optica apresenta uma interpretacdo mais

complexa, uma vez em que os tecidos dentais (esmalte e dentina) apresentam
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comportamentos distintos frente a incidéncia de luz devido a composicdo quimica de
cada um.

Quando os dentes sdo submetidos ao tratamento clareador, tem-se como
resultado dentes mais claros e luminosos, devido a opacificacdo causada pela acéo
dos géis clareadores. Esta observacdo esta relacionada a a uma possivel
desmineralizagdo causada pelo baixo pH de alguns produtos clareadores e pelo
isolamento dos dentes (De Paula et al., 2015). E importante ressaltar que esta
condicdo estd mais relacionada ao tratamento clareador realizado no consultorio
odontoldgico, uma vez que géis de maiores concentracdes sao utilizados e os
dentes ficam isolados dos fluidos salivares. Ao final do clareamento, interessa saber
0 quanto o dente teve sua coloracdo alterada, visto que este aspecto contribui para o
sucesso do tratamento e proservagao.

O método mais utilizado para a escolha de cor dos dentes € subjetivo por
meio das escalas visuais. Dentre as escalas que estdo disponiveis, a escala Vita
Classica é rotineiramente escolhida na pratica clinica (Gomez-Polo et al., 2014;
Zenthofer et al., 2014; Igiel et al., 2016). Esta técnica é diretamente dependente da
iluminacdo ambiente e do observador (Zenthofer et al., 2014).

Com o intuito de se minimizar as limitagdes do método visual, aparelhos
clinicos eletrénicos de mensuracdo de cor podem ser utilizados e séo classificados
como método objetivo: espectrofotbmetros, colorimetros e camera digital (Dozic et
al., 2007; Lehmann et al., 2010; Igiel et al., 2016; Tsiliagkou et al., 2016).

Os espectrofotdmetros e colorimetros possuem iluminacao padrdo integrada
e a luz ambiente dificilmente interfere na mensuracao de cor (Zenthofer et al., 2014).
Os espectrofotdmetros tem mostrado maior acuracia clinica e a confiabilidade intra-
avaliador e inter-avaliador aceitavel (Zenthofer et al., 2014). Os colorimetros
mensuram a composi¢cao espectral da luz refletida de um objeto em um intervalo de
1 a 25 nandmetros que é convertida em dados tristimulus. Nesses aparelhos, a cor
pode ser descrita pelo sistema de cor proposto pela Comissao Internacional de
lluminacéo (Sistema CIE L*a*b*) comumente utilizado em estudos para mensuragao
de cor dental uma vez que se aproxima visualmente do espaco de cor (Dozic et al.,
2007; Johnston, 2009; Tsiliagkou et al., 2016).

Embora diversas metodologias sejam propostas, ndo ha uma técnica padrao
ouro para a mensuracgéo de cor dos dentes (Igiel et al., 2016; Tsiliagkou et al., 2016)
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e ainda ha controvérsias na literatura a esse respeito. Alguns trabalhos mostram
correlacdo entre o método subjetivo (escalas visuais) e objetivo (espectrofotdmetro)
e outros que mostram minima relacdo entre esses métodos (Gomez-Polo et al.,
2014). Em um estudo comparativo entre o método visual e objetivo, o grau de
concordancia entre os aparelhos de mensuracao de cor e o tipo de dente avaliado
diferiu significativamente (lgiel et al., 2016). Devido & maior confiabilidade dos dados
gerados pelo espectrofotometro, a utilizacdo deste aparelho em estudos com o
propésito de avaliar a alteracéo de cor dos dentes é de grande relevancia (Zenthofer
et al., 2014).

2.4 Potenciais efeitos adversos

O efeito adverso mais comum causado pelo clareamento dental,
independentemente da técnica utilizada, € a sensibilidade dental (de Geus et al.,
2016). Segundo (Bernardon et al.,, 2016) embora a sensibilidade tenha etiologia
multifatorial e pouco compreendida, ela esta diretamente relacionada a concentracéao
do agente clareador e ao regime de utlizacdo (de Paula et al., 2015). Ela
comumente ocorre durante o tratamento clareador e cessa entre 24-48 horas apds o
procedimento (De La Pefia, Raton, 2014). A sensibilidade dental atinge 55% a 75%
pessoas que aderem ao tratamento clareador e geralmente, é de média intensidade
e transitéria (Kihn, 2007).

E importante ressaltar que a sensibilidade dental estd mais comumente
relacionada ao clareamento realizado no consultério odontoldgico, principalmente
pelas altas concentracdes de gel clareador que séo utilizadas nesse procedimento
(Kose et al., 2016).

A sensibilidade ocorre pela penetracdo dos produtos da degradagéo do
peréxido de hidrogénio nos tecidos dentais. Ao se difundir pela dentina, essas
substancias sensibilizam as terminagdes nervosas, através da via quimiossensitiva,
fazendo com que mediadores inflamatorios sejam liberados no tecido pulpar,
resultando em dano as células da polpa (Basting et al., 2012; Bonafe et al., 2013; de
Paula et al., 2015). Em virtude deste efeito, fabricantes tém adicionado a
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composi¢cdo dos géis clareadores, substéncias dessensibilizantes. O nitrato de
potassio e o fluoreto de sédio sdo comumente utilizados nas formulagées (Browning
et al., 2008; Bernardon et al., 2016).

Browning et al. (2008), em um estudo clinico controlado randomizado,
avaliando cinco diferentes formulagfes de gel de perdéxido de carbamida a 10%, em
que trés agentes tinham diferentes concentracdes de nitrato de potassio (0,5%; 5%;
combinado com fluoreto de sddio a 0,25%; e a 3%), o outro gel ndo possuia agente
dessensibilizante e outro era placebo, encontrou que a adicdo de uma pequena
quantidade de nitrato de potassio ao gel de peréxido de carbamida reduziu a
sensibilidade pos clareamento sem reduzir a eficacia clareadora. Contudo, ao se
comparar o efeito dessensibilizante entre o nitrato de potassio e o fluoreto de sédio,
o nitrato de potassio a 3% nao reduziu o tempo de sensibilidade dos participantes do
estudo, diferentemente do fluoreto de sodio.

Em um estudo clinico realizado por Bernadon et al. (2016), foi utilizado
diferentes concentracfes de gel clareador de perdxido de carbamida (10%, 15% e
16%) com dessensibilizantes como o nitrato de potéssio, fluoreto de sédio e oxalato
de potassio, por 2 horas e no periodo de 45 dias. Os voluntéarios foram divididos em
dois grupos, em que o grupo 1 utilizou peréxido de carbamida 10% com nitrato de
potassio e fluoreto de sédio no quadrante direito e peroxido de carbamida 10% com
oxalato de potassio e fluoreto de so6dio no quadrante esquerdo. J4 o grupo 2 teve a
aplicacao de peréxido de carbamida 15% com nitrato de potassio e fluoreto de sédio
no quadrante direito e peroxido de carbamida 16% com oxalato de potassio de
fluoreto de sddio no quadrante esquerdo. A associacao de oxalato de potassio com
fluoreto de sodio foi efetivo, principalmente em relacdo ao peréxido de carbamida
16%.

O tecido gengival pode também ser afetado pelo procedimento clareador. A
irritacdo gengival esta diretamente relacionada a concentragdo do agente clareador
e a duracéo do clareamento (Li, 2011; Basting et al., 2012). Esta condi¢cdo ocorre
guando sao utilizadas moldeiras inapropriadas ou mal adaptadas para o
procedimento; aplicacéo do gel clareador em excesso e de forma néo controlada; e
quando ha utilizacdo do agente clareador por um maior periodo de tempo do que foi
recomendado (Kihn, 2007; Goldberg et al.,, 2010; Li, 2011). Este incbmodo na
gengiva é de intensidade média a moderada, geralmente transitoria e cessa quando
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o procedimento finaliza. A sensibilidade dental pode ou n&do acontecer associada a
irritagcao gengival.

Em um estudo clinico realizado por Zekonis et al. (2003), a sensibilidade
gengival foi significativamente maior no clareamento caseiro quando comparado ao
clareamento realizado no consultério. Com relacdo a sensibilidade dental, ndo houve
diferenca significativa entre os dois grupos.

Adicionalmente, como efeito adverso resultante do clareamento, estudos
reportam a desmineralizacdo do esmalte dental pelo gel clareador. O potencial efeito
erosivo do gel clareador sobre a superficie do esmalte tem sido observado,
principalmente quando géis que possuem um baixo pH sdo empregados (Borges et
al., 2012).

Quando se trata desta condicdo, a presenca de saliva e sua caracteristica
remineralizante devem ser levados em conta quando a desmineralizacao do esmalte
dental é estudada. Foi observado que mesmo uma solucdo clareadora com pH
moderadamente baixo, h4 um aumento significativo do pH salivar apés 15 minutos
do tratamento (Leonard et al.,, 1994). Essa alteracdo favoravel do pH salivar esta
relacionada a capacidade tampao da saliva, aumento do fluxo salivar e liberacdo de
ureia pelas glandulas salivares, especialmente pela glandula parétida (Leonard et
al., 1994). A desmineralizacdo esta geralmente relacionada a um baixo pH da
solucdo de perédxido (Li, 2011). Quando o perdéxido esta em um meio acido, o
peréxido de hidrogénio torna-se mais estavel e sua longevidade é preservada
(Torres et al., 2014), portanto, os géis clareadores eram usualmente comercializados
em meio acido visando aumentar o tempo de armazenamento. Em contrapartida, um
pH basico resulta em um melhor desempenho do processo clareador. Acredita-se
que o controle do pH do gel clareador e seu uso em concentragcdes mais baixas
tendem a reduzir o potencial de desmineralizacdo da estrutura dentaria (Torres et
al., 2014). Em um meio alcalino, a dissociacdo do perdxido de hidrogénio € maior,
uma vez que a constante de dissociacdo (pKa) é cerca de 11,5. Desta forma, em um
pH de 9, a dissociacdo do peroxido de hidrogénio € quase trés vezes maior do em
um pH de 4,4 (Torres et al., 2014; Luque-Martinez et al., 2016). Ha& uma diferenca
nos produtos resultantes da dissociacdo do peroxido de hidrogénio dependendo do
pH do meio. Em uma solucdo &cida, radicais livres e &nions hidroxilas séo

produzidos e em meio alcalino sdo encontrados ions perihydroxil. Muito embora esta
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diferencga seja constatada, ainda ndo ha evidéncias de qual interferéncias esses sub-
produtos podem causar na eficicia clareadora (Luque-Martinez et al., 2016).

Muito embora a desmineralizacdo do esmalte dental tenha sido relacionada
a agentes clareadores de alta concentracao, ha relatos de desmineralizacao quando
géis clareadores de baixa concentragdo sdo utilizados. Estudos que avaliam a
microdureza e o médulo de elasticidade do esmalte dental e o efeito do gel clareador
encontraram que a microdureza e 0 modulo de elasticidade diminuiram
significativamente apés a aplicacdo do produto sobre a superficie dental (Basting et
al., 2003; Azer et al., 2009). Porém, Borges et al. (2015) reportaram que a aplicacao
de diferentes concentracfes de gel de perdxido de hidrogénio (20%, 25%, 30% e
35%) nao interferiram na microdureza do esmalte. Os géis foram aplicados por 10
minutos repetidas em 3 vezes, totalizando 30 minutos de aplicacao.

Em relacdo a géis de menor concentracdo, observou-se que a microdureza
ndo foi alterada quando o géis de peréxido de carbamida a 10% e perdxido de
hidrogénio a 7,5% foram aplicados por 1 hora/dia durante 21 dias (Sasaki et al.,
2009). Desta maneira, este assunto ainda é considerado controverso.

S&o encontrados na literatura trabalhos in vitro que mostram a agéo do gel
clareador no esmalte dental, porém estudos in vivo reportando o efeito do agente
clareador sobre a estrutura dental séo escassos. Em um estudo in situ, foi relatado
gue a dureza superficial dos blocos de esmalte nédo foi alterada apds o clareamento,
porém a textura superficial e a morfologia do esmalte dental sofreram alteracées no
grupo que foi submetido ao tratamento com peréxido de hidrogénio a 7,5% (Maia et
al., 2008). No estudo in vivo de Leonard et al., 2001, o efeito do peroxido de
carbamida 10% na superficie do esmalte dental foi avaliado. Os participantes do
estudo utilizaram o gel clareador de 8 a 10 horas por dia durante 14 dias. Ap6s o
término do clareamento, os voluntarios foram moldados para que um modelo de
resina epoxi fosse confeccionado e a microscopia eletronica de varredura (MEV)
pudesse ser realizada. Seis avaliadores examinaram as imagens do MEV nos
tempos: inicial, 14 dias e 6 meses e como resultado, foi encontrado que em 14 dias,
nao houve nenhuma alteracdo ou minima alteracéo na superficie do esmalte e apos
seis meses a altera¢ao nao tinha piorado.

Quando o agente clareador utilizado em consultério € comparado com o

agente clareador utilizado na técnica de clareamento caseiro, Lewinstein et al., 2004
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mostrou que 0s espécimes (n=12) submetidos ao clareamento com perdoxido de
hidrogénio 35% e com peroxido de carbamida 35% apresentaram reducgéo
significante a da microdureza quando comparado com 0s espécimes que foram
submetidos ao peroxido de carbamida nas concentracfes 10% e 15%. Apds o
término do tratamento com os agentes clareadores e microdureza pos clareamento,
os espécimes foram imersos em uma solucao de 0,05% fldor e foi concluido que os
espécimes apresentaram uma melhora na microdureza. Nesse estudo também
notado que a alteracdo na superficie do espécime, seja para o gel clareador com
menores concentracfes e para 0S que apresentam concentracdo mais elevada, é
tempo-dependente, assim, quando maior o periodo de clareamento, menor serd a
microdureza tanto em esmalte como em dentina. Desta forma, os achados desse
estudo corroboram com os resultados de Oshiro et al. (2007), em que foi
demonstrado que um dentifricio fluoretado pdde reverter a diminuicdo do modulo de
elasticidade provocado pelo perdxido de carbamida a 10%.

E importante ressaltar que além do gel clareador, outros fatores podem
afetar a morfologia do esmalte dental como: a dieta dos pacientes, habitos de
higiene, abrasivos presentes na composicao dos dentifricios (Leonard et al., 2001).

Para analisar superficie de esmalte com perda mineral decorrente da leséo
de cérie, um laser fluorescente foi desenvolvido como método clinico de auxilio no
diagnéstico de lesdes incipientes de carie. Trata-se de um laser que apresenta a
emissao de luz de 655 nm de comprimento de onda e quando essa luz é absorvida
pela estrutura do dente, uma fluorescéncia é emitida. Quanto maior for esta
fluorescéncia, maior € o valor numérico registrado pelo equipamento (Shi et al.,
2001). Embora este equipamento tenha sido desenvolvido para se avaliar lesdo
incipiente de cérie, ha alguns trabalhos que adotaram este método para a detec¢éo
de possivel desmineralizacdo do esmalte dental pelos géis clareadores, além
mensurar a interferéncia da fluorescéncia de materiais restauradores quando
submetidos ao processo clareador (Hitij, Fidler, 2008; Sokolonski et al., 2009;

Borislavova et al., 2016).
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2.5 Clareamento dental e a qualidade de vida do paciente

Dentes mais claros estdo relacionados a aparéncia mais jovem e, como um
sorriso harmdnico representa um aspecto positivo na aparéncia dos individuos, o
tratamento clareador € bastante procurado.

Sao escassos na literatura trabalhos que avaliem o impacto do tratamento
clareador na vida dos pacientes (McGrath et al., 2005; Bruhn et al., 2012; Meireles et
al., 2014).

Além do mais, a interferéncia do clareamento no dia-dia do paciente durante
o tratamento deve ser analisada (Meireles et al., 2014). Tem sido relatado ainda que,
apos o tratamento, o paciente sorri sem desconforto, porém dificuldade de
higienizacdo dos dentes e dor sdo relatados em alguns casos (Meireles et al., 2014).

Em um estudo clinico controlado randomizado, 71% dos participantes, para
cada grupo de tratamento (peréxido de carbamida 10% e peréxido de carbamida
16%) relataram estarem satisfeitos com a aparéncia dos dentes apds dois anos,
indicando que o clareamento caseiro associado a geéis clareadores de baixas
concentracfes é um tratamento efetivo que mantem o brangueamento dos dentes
no periodo avaliado (Meireles et al., 2010).

Para o estudo do impacto da saude oral na qualidade de vida, um
instrumento de medida foi desenvolvido. O OHQoL (Oral Health related Quality of
Life Measures) foi formulado pela Organizacdo Mundial da Salde e apresenta
questionarios que abrangem varios aspectos, sendo um deles o OIDP (Oral Impact
on Daily Performance) (Adulyanon, Sheiham, 1997; Meireles et al., 2014). Com este
instrumento de avaliagdo, mudancgas na descricdo e detecgdo da percepcédo do
paciente frente ao tratamento podem ser determinadas (McGrath et al., 2005). Além
do mais, um questionario direcionado permite que diferentes produtos possam ser
avaliados quanto ao modo de uso e dificuldades que o paciente pode encontrar

durante o tratamento.
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3 PROPOSICAO

A proposta do presente estudo foi avaliar, por meio de um estudo clinico
randomizado, a eficacia de sistemas clareadores com diferentes moldeiras e
protocolos de uso, com relacdo a alteracdo de cor dental.

Adicionalmente, avaliou-se a sensibilidade dental; condicdo gengival; grau

de fluorescéncia do esmalte e satisfagéo do paciente.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Comité de ética

Este trabalho foi registrado na Plataforma Brasil
(http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login), o qual recebeu parecer
favoravel (ANEXO A). Foi ainda registrado na base de Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC — www.ensaiosclinicos.gov.br) e seguiu as recomendacfes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (Schulz et al., 2010).

4.2 Delineamento experimental

ApGs triagem inicial, voluntarios foram selecionados de acordo com os
critérios de inclusdo/exclusdo posteriormente descritos. Os voluntarios utilizaram
moldeiras de clareamento padronizadas pré-carregadas ou personalizadas com
diferentes agentes clareadores. O estudo seguiu um delineamento experimental
totalmente aleatorizado, tendo dois fatores experimentais determinados conforme o

desfecho primario (delineamento fatorial 3 x 3):

Sistemas clareadores — trés niveis:

- OGO: Moldeira padronizada pré-carregada com PH 10%-Opalescence Go;
- OPF: Moldeira personalizada com PC 10%-Opalescence PF;

- WTC: Moldeira personalizada com PH 10%-White Class.

Tempo — trés niveis:

- Inicial;

- Imediatamente apos o término do clareamento
- Sete dias ap6és o clareamento.

Variaveis de resposta:



30

O desfecho primario foi a alteragdo da cor, avaliado por meio de escala
visual de cores e espectrofotometria. Foram avaliados como desfechos secundarios
a sensibilidade dental por meio da escala visual analoga; condicdo gengival pelo
indice de Loe; fluorescéncia do esmalte dental pela irradiacdo de laser diodo; e
satisfacdo do paciente por meio de avaliagdo subjetiva empregando um

questionario.

4.3 Calculo do tamanho da amostra

O calculo amostral foi baseado no desfecho primario do presente estudo, ou
seja, a avaliacdo do grau de clareamento dental pela técnica de clareamento
caseiro. O tamanho da amostra foi determinado empregando-se um poder de 80% e
um erro a de 5%, considerando como limite de equivaléncia AE=3,0 (alteragdo de
cor perceptivel por inspecéo visual) reportado em estudos prévios (Paravina et al.,
2015). O desvio-padréo considerado foi em relagdo as médias de desvio-padrédo de
AE observado em trabalhos prévios (Bernardon et al., 2010; De La Pefia et al., 2014;
Meireles et al., 2008), resultando em 2,34. No programa estatistico Sealed Envelope
Ltda.* aplicou-se o calculo de equivaléncia (Julious, 2004) sendo necessaria uma
amostra de 11 voluntarios para cada grupo (Figura 1). Considerando eventuais

perdas no decorrer do estudo, 15 pacientes para cada grupo foram selecionados.

*www.sealedenvelope.com
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Figura 1 — Célculo amostral feito pelo software online Sealed Envelope

(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 7
There are several different sample size calculators - choose the fistante, lood plossure
correct one according he type of clinical frial you are planning equivalence tria
(superiority/equivalence/non-inferiority) and the nature of the primary
outcome variable (binary/continuous)

continuous outcomes (such as walking
blood cell count) in parallel group

The mean outcome is compared between two randomised groups
You must define a difference between these means, d, within which
you will accept that the two treatments being compared are
equivalent

superiority trial is one wher

te that a new treatment is no bette han an : :
tment and non-inferiority is to show that a new treatment G e i : Equivalence not shown
t worse than an existing freatment
- o — Equivalence showr
These calculators are on approximations to the Normal :
distribution and may not be suitable for small sample sizes. These
calculators have been against published papers d - d
Treatment
difference
Significance level (alpha) - You could say:
Power (1-beta) - If there is truly no difference
between the standard and
Standard deviation of outcome 234 experimental treatment, then 22
patients are required to be 80%
Equivalence limit, d 3 sure that the limits of a two-sided

90% confidence interval will
exclude a difference in means of
more than 3

Sample size required per group 1"

Fonte: Sealed Envelope Ltda. Randomisation and online databases for clinical trial.
http://www.sealedenvelope.com

4.4 Populacao do estudo

O recrutamento de voluntarios 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 instru¢des 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 informacdes estardo presentes na Carta de Informacédo ao
Paciente (APENDICE B) e no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(APENDICE A) (Resolucéo no. 196 do Conselho Nacional de Salde, 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
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a histéria médica do paciente também foi preenchido. Na sequéncia, esses
voluntarios foram submetidos a um exame clinico, para a determinacdo das
condi¢cbes orais. Com base nas informacdes coletadas nessa primeira visita, 0s

seguintes critérios foram seguidos para a inclusdo dos voluntarios no estudo:

e Ter pelo menos 18 anos de idade;

e Apresentar uma boa saude geral;

e N&o apresentar sinais de eroséo dental, leséo cervical n&do cariosa, lesao
de carie ativa, doenca periodontal ou fluorose;

e Nao fazer uso de aparelhos ortoddnticos ou préteses removiveis;

e Apresentar todos os dentes de 1° molar a 1° molar superiores e inferiores;

¢ Apresentar disponibilidade para retornos periodicos;

e Auséncia de recessao gengival;

e Pacientes que tinham os dentes, incisivos centrais e caninos superiores, de
cor inicial A2 ou mais escurecidos;

e Pacientes que ndo se submeteram ao tratamento clareador previamente.

Os critérios de exclusao do estudo foram:

e Pacientes dependentes quimicos, como fumantes e alcodlatras;

eCondicdo médica que pudesse interferir na seguranca do voluntario
durante o periodo do estudo, como a utilizacdo de medicamentos para
tratamento de doencas cronicas ou reacdes alérgicas as substancias
utilizadas;

e Gravidez ou intengdo de engravidar durante o periodo do estudo;

e Participar de outro estudo no mesmo periodo;

e Presenca de restauracdes nos seis dentes anteriores de cada arco dental,

e Uso frequente de suplementacéo a base de flior ou de dessensibilizantes;

e Pacientes com bruxismo;

e Pacientes com alteragéo periapical;

e Pacientes com sensibilidade dental;

e Pacientes com inflamacé&o gengival.
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Os voluntarios receberam também instrucdes de que poderiam desistir do
estudo a qualquer momento, por qualquer razdo, se assim o desejassem. Se 0sS
voluntarios fossem removidos do estudo por condicbes médicas ou odontoldgicas,
eles seriam encaminhados aos profissionais da area médica ou a clinica do
Departamento de Odontologia Restauradora do ICT de S&o José dos Campos, e
monitorados pelos pesquisadores do estudo até a resolucdo do problema, ou até
gue este se tornasse nado significante clinicamente. Os participantes foram treinados
extensivamente em relacdo a todos os procedimentos envolvidos no experimento.
Cinco voluntarios que nao participaram do estudo foram recrutados para que
houvesse um controle negativo e assim os valores de delta E avaliados por
espectrofotometria pudessem ser comparados para averiguacdo da confiabilidade

da leitura objetiva.

4.5 Randomizacao

ApOs a selecdo dos voluntarios por meio dos critérios de inclusdo e
exclusdo, os mesmos foram divididos aleatoriamente em trés grupos, em um mesmo
momento, 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 dos voluntarios e a diviséo
dos grupos, os limites da sequéncia foram preenchidos com o menor valor (1-
primeiro paciente) e o maior valor (45-Ultimo paciente), divididos em trés colunas
(trés tratamentos). Apds esses dados terem sido completados nas respectivas

lacunas, a sequéncia foi gerada.

4.6 Cegamento

Os participantes do estudo e o operador ndo estavam cegos para O
procedimento, pois o tipo de moldeira empregado nao podia ser mascarado (Kose et
al., 2016). Os avaliadores estavam cegos durante a avaliacdo de cor, sensibilidade

dentaria, desmineralizacdo do esmalte dental e irritacdo gengival resultantes dos
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sistemas de clareamento empregados.

4.7 Calibracdo dos examinadores

As avaliagbes clinicas de alteracdo da cor foram realizadas por dois
examinadores que tinham experiéncia na técnica de clareamento dental bem como
na mensuracado de cor dos dentes. A calibracdo dos examinadores foi feita por meio
de cinco voluntarios que nao participaram do estudo. Cada examinador avaliou
separadamente a cor dos incisivos e caninos superiores de cada voluntario em dois
momentos diferentes com um intervalo de 48 horas, por meio das escalas de cor
Vitapan Classical e VITA Bleachegduide 3D-MASTER e pelo espectrofotbmetro Vita
Easyshade (Vita Zahnfabrik, BadSackingen, Alemanha). O grau de concordancia
inter e intra-avaliadores obtido apds a analise visual foi definido pelo teste Kappa,
visando a obtencdo de um valor minimo de 80%, para permitir o inicio da fase
experimental propriamente dita (Auschill et al., 2012; Bonafe et al., 2013; Kose et al.,
2016).

4.8 Validacdo do método objetivo para avaliacdo da cor dos dentes

Durante o estudo, a fim de se verificar a correta calibracéo e leitura de cor do
espectrofotdbmetro, cinco voluntarios tiveram a cor de seus dentes averiguada nos
tempos equivalentes aos adotados no presente estudo. Estas avaliacbes ocorreram
em trés tempos distintos: inicio do estudo, 3 meses e 6 meses apos o inicio e foi
caracterizada como validacdo do método objetivo.

Para a validacdo da calibracdo intra e inter-examinador pelo método objetivo
com o espectrofotdmetro, a variagao de cor (AE) obtida entre as leituras dos dois
examinadores deveria ser minima, ou seja, o valor final ndo deveria exceder a
alteracdo de cor clinicamente perceptivel (3,0) entre as duas leituras do mesmo

examinador e entre os dois examinadores. Cada dente foi avaliado trés vezes.



4.9 Avaliagéo da cor inicial dos dentes

Os voluntérios tiveram a cor inicial dos dentes incisivos centrais e caninos
superiores registrada, apos profilaxia com pedra pomes e agua, pelas escalas de
cores Vitapan Classical e VITA Bleachegduide 3D-MASTER, de acordo com as
normas da American Dental Association (American Dental Association, 2016), e por
meio de um espectrofotbmetro clinico, Vita Easyshade. As cores das escalas
Vitapan Classical e VITA Bleachedguide 3-D MASTER receberam um valor

numeérico correspondente, conforme mostram os Quadros 1 e 2, e documentados

em fichas apropriadas como C.I. (Cor inicial).

Quadro 1- Representacao da escala de cor Vitapan Classical organizada por ordem

de valor e o valor numérico correspondente

Escala Bl Al B2 D2 A2 C1 C2 D4
Valor 1 2 3 4 5 6 7 8
Escala A3 D3 B3 A3,5 B4 C3 A4 C4
Valor 9 10 11 12 13 14 15 16

Fonte: Elaborado pelo autor.

Quadro 2- Representacéo da escala de cor VITA Bleachedguide 3-D MASTER com

a identificagao correspondente de cada cor

Fonte: Elaborado pelo autor.

Escalaj] OM1 | 05M1 | 1M1 | 1M1,5 | 1M2 | 1,5M2 | 2M2 | 2,5M2
Valor 1 2 3 4 5 6 7 8
Escala| 3M2 | 35M2 | 4M2 | 45M2 | 5M2 | 5M2,5 | 5M3

Valor 9 10 11 12 13 14 15
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Para a mensuracdo da cor com o espectrofotbmetro, foi necesséaria a
confeccdo de um guia na arcada superior empregando-se silicone de adicéo
transparente (Registrado Clear, Voco GmbH. Cuxhaven, Alemanha), cujo objetivo foi
padronizar o posicionamento do espectrofotbmetro na face vestibular dos dentes
envolvidos. A area onde foi feita a mensuracdo da cor corresponde ao terco médio
da superficie vestibular dos incisivos centrais e caninos superiores. Desta forma,
determinou-se o terco médio dos dentes 13, 11, 21 e 23 e cilindros de acrilico com
diametro de 6 mm foram fixados no modelo de gesso; e entdo o silicone
transparente foi aplicado sobre o modelo. Esse guia de silicone teve perfuracoes
circulares na regido vestibular de cada dente avaliado com diametro compativel ao

da ponta do espectrofotdmetro (6 mm) (Figura 2).

Figura 2 — Confecgéo do guia de silicone para o correto posicionamento da ponta do
espectrofotometro nos dentes analisados

Legenda: Sequencia da confeccdo do guia de silicone: a) Determinacao do terco médio dos dentes;
b) Fixacdo dos cilindros de acrilico no terco médio; c¢) Aplicacdo do silicone transparente sobre o
modelo; d) Posicionamento da ponta do equipamento sobre a superficie dental com o auxilio do guia
de silicone.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Os parametros de cor obtidos com o espectrofotometro seguiram o sistema
de coordenadas cromaticas CIE L*a*b*, desenvolvido pela Commission
Internationale d’Eclairage (CIE) (CIE Lab, 1978) em que o valor de L* esta
relacionado a luminosidade que segue uma escala de 0 a 100; a* corresponde ao
eixo de vermelho — verde; e b* corresponde ao eixo amarelo — azul. Cada valor foi
registrado em fichas apropriadas com a correta identificagdo do paciente e dente
correspondente. Com os valores acima mencionados, conseguiu-se entdao obter o

valor de AE, que se refere a alteracdo geral de cor obtida pela férmula:

AE*ab=[(AL*)%+(Aa*)2+(Ab*)2] V2

4.10 Procedimentos laboratoriais

Com o objetivo de se confeccionar as moldeiras personalizadas, os
pacientes tiveram as arcadas dentarias superior e inferior moldadas com moldeiras
plasticas autoclavaveis carregadas de alginato Jeltrate® (Dentsply Industria e
Comércio Ltda., Petropolis/RJ, Brasil). Apés 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 se criasse um reservatorio entre o
modelo de gesso e a placa, que foi posteriormente preenchido pelo gel clareador.

O modelo foi posicionado em uma plastificadora a vacuo, Plastvac-P7 (Bio-
Art Equipamentos Odontologicos Ltda. Sdo 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) de 1 mm de espessura. O
ponto ideal da plastificacdo péde 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 proximo a cervical do dentes, recobrindo toda a face vestibular e

palatina/lingual dos dentes.
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4.11 Procedimentos clinicos

Cada voluntario recebeu uma escova dental macia/suave de cabeca
compacta (Oral-B® Indicator, Procter & Gamble do Brasil S.A., Manaus, AM/Brasil) e
um dentifricio fluoretado (Colgate Maxima Protecdo Anticaries, Colgate-Palmolive
Company, Brasil) para que todos realizassem o mesmo padrdo de escovacao
durante o estudo.

As moldeiras personalizadas prontas foram posicionadas nas arcadas dos
pacientes e foram verificados a adaptacdo e conforto das mesmas. Quinze
voluntarios receberam as suas moldeiras personalizadas correspondentes
juntamente com uma seringa do agente clareador a base de peréxido de carbamida
na concentracdo de 10% (Opalescence PF® 10%, Ultradent Products, Inc. South
Jordan/USA). Os outros quinze voluntarios que foram selecionados para a utilizacao
de moldeira personalizada receberam suas placas juntamente com o agente
clareador a base de peréxido de hidrogénio na concentragdo de 10% (White Class®,
FGM Produtos Odontoldgicos, Joinville, SC/ Brasil). Sob a supervisdo e
monitoramento de pesquisadores, os voluntarios utilizaram a moldeira por duas
horas diarias para o OPF e 30 minutos diarios para o OGO e WTC. Os pacientes
foram instruidos quanto a colocacdo do gel na moldeira na regido vestibular de cada
dente a ser clareado, bem como ao regime de utilizacdo.

Os demais voluntarios foram submetidos ao tratamento com moldeiras
padronizadas pré-carregadas, em que o agente clareador empregado foi o peroxido
de hidrogénio na concentracdo de 10% (Opalescence® Go 10% Ultradent Products,
Inc. South Jordan/USA) (Figura 3). Esta moldeira foi retirada de sua embalagem e
posicionada nos arcos dentarios dos voluntarios. Os voluntarios foram entao
orientados a fazer um movimento de sucgao com os labios para a correta adaptacao
da moldeira. A moldeira plastica externa foi retirada e novamente, o voluntario fez
uma sutil sucgdo e entédo foi orientado a utilizar o clareador por 30 minutos. De
acordo com o fabricante, a moldeira UltraFit™ utilizada neste procedimento reage a
temperatura corporal do paciente, permitindo que as superficies oclusais e os
espacos interproximais sejam copiados. Desta forma, eliminou-se o0 passo

laboratorial de confeccdo de moldeira. Os voluntarios utilizaram as moldeiras
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padronizadas pré-carregadas por 30 minutos diarios. O periodo total de realizagédo
dos tratamentos clareadores foi de 14 dias. Informacdes sobre a composicao de

cada agente clareador empregado no presente estudo esta no Quadro 3.

Quadro 3 — Especificagbes dos agentes clareadores em relacdo a composicao

Agente Clareador Composicao

Glicerina, Agua 20%; Carbomero,
Perdxido de hidrogénio a 10%; Hidroxido
Opalescence Go 10% de sodio; PVP; Silica; Xilitol; Fosfato

dissddico; Nitrato de potassio 3%;
Sucralose; Aroma; Fluoreto de sédio

0,25%; EDTA; Lauril sulfato de sodio.

Glicerina; Agua 20%; Xilitol; Peréxido de
carbamida 10%; Carbomero; PEG-300;
Opalescence PF 10% Acido poliacrilico; Hidroxido de sodio;
EDTA; Nitrato de potassio 0,5%;
Fluoreto de sodio 0,25%.

Peréxido de hidrogénio 10%; Carbopol
neutralizado; Nitrato de potassio 5%;
White Class 10% Fluoreto de sodio; Aloe vera; Gluconato

de calcio; Estabilizante; Umectante;

Agua deionizada.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 3 — Moldeiras em posi¢ao nas arcadas dentarias dos pacientes

Legenda: a) Moldeira personalizada; b) Moldeira padronizada pré-carregada.
Fonte: Elaborado pelo autor.

4.12 Avaliacéo da alteragao de cor

A alteracdo da cor foi avaliada imediatamente apo6s o término do tratamento
clareador e novamente apés sete dias do término do tratamento por meio das
escalas Vitapan Classical e VITA Bleachedguide 3-D MASTER e pelo
espectrofotometro Easyshade. Os dados da mensuracéo de cor foram armazenados
em fichas apropriadas. A andlise da alteracdo de cor dos dentes foi feita conforme
descrito anteriormente. A mensuracdo da cor foi realizada sempre no mesmo
ambiente clinico, sob as mesmas condi¢des e através de uma constante luz artificial.
A luz natural do dia foi minimizada pela presenca de cortinas e pelo vidro das

janelas.
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4.13 Avaliacéo da sensibilidade dental

A sensibilidade foi avaliada por meio de uma escala visual analoga (EVA),
que varia entre “sem dor’ e “pior dor possivel” em suas extremidades. Esta
apresenta a escala numérica no lado oposto a escala visual. Desta forma, quando o
voluntario posicionava o cursor da escala no local em que ele julgava adequado, foi
obtido o valor correspondente. Os dados foram armazenados em fichas apropriadas
com a identificacdo de cada paciente. Esta avaliacao foi feita apos 1 dia do inicio do
clareamento; na metade do tempo dos tratamentos, ou seja, apds sete dias do inicio
do clareamento e ao final do tratamento clareador. Foi ainda feita uma nova
avaliacdo 48 horas apos o término do tratamento (Alomari, El Daraa, 2010; Kose et
al., 2016).

Figura 4 — Escala Visual Anéloga
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Fonte: Elaborado pelo autor.

4.14 Avaliacéao da condicdo gengival

A condicdo gengival foi avaliada por meio dos escores do indice de Loe
(Loe, 1967; Bernardon et al., 2016) e que estdo descritos no Quadro 4. Esta
avaliacdo foi realizada ao final do tratamento clareador e apos 48 horas do término

do mesmo. Os dados foram armazenados em fichas apropriadas. Durante a
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avaliacdo, os dentes e a gengiva estavam secos e sob iluminacao, utilizando um

afastador labial, espelho clinico e sonda periodontal.

Quadro

4 — Descricao de cada escore do indice de Loe

Escore

Descricao

GO

Gengiva saudavel. Coloracéo rosa péalido com margem gengival definida e
na palpacdo com sonda periodontal, o tecido se apresenta firme.

Gl

Gengiva com leve inflamacdo. A gengiva marginal se apresenta
ligeiramente mais avermelhada ou azul-avermelhada do que o normal e um
leve edema pode ser notado. O sangramento ndo é provocado quando o
tecido é palpado por uma sonda periodontal.

G2

Gengiva com moderada inflamacdo. A gengiva apresenta coloragao
avermelhada ou azul-avermelhada e um aspecto brilhante. O edema torna-
se mais evidente neste estagio e o sangramento € provocado quando se
utiliza a sonda periodontal para palpacéo.

G3

Gengiva com severa inflamacdo. A coloracdo avermelhada ou azul-
avermelhada ainda é mais intensa com tendéncia ao sangramento
espontaneo. Este escore pode ser caracterizado por ulceragéo.

Fonte: Loe (1967).

4.15 Avaliacdo da fluorescéncia do esmalte dental pela irradiacdo de laser

diodo

Os voluntarios tiveram a superficie de seus dentes avaliada quanto ao grau

de desmineralizacdo a fim de se averiguar os potenciais efeitos do agente clareador

no esmalte dental. Para esta analise, foi utilizado um equipamento que emite laser

de diodo com um comprimento de onda de aproximadamente 655 nm

(DIAGNOdent® - KAVO, Biberach, Germany) que quantifica a fluorescéncia do

esmalte dental e entdo, o grau de desmineralizacdo do esmalte pdde ser avaliado

(Shi et

al., 2001). Foram avaliados os incisivos centrais e caninos superiores de

cada voluntario. Esta avaliacao foi realizada previamente ao procedimento clareador,

apOs profilaxia com pedra-pomes e agua, imediatamente ap6s o tratamento

clareador e sete dias apos o término do mesmo. Os voluntarios utilizaram afastador
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labial e a superficie dental foi seca com jatos de ar. Foi acoplada a ponta B no

equipamento, propria para a analise em superficie livre (Figura 5).

Figura 5 — Utilizacdo do DIAGNOdent para avaliagdo do grau de fluorescéncia

Legenda: a) posicionamento da ponta do DIAGNOdent no tergo cervical do dente; b) posicionamento
da ponta do DIAGNOdent no tergco médio do dente; ¢) posicionamento da ponta do DIAGNOdent no

terco incisal do dente.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Para a avaliacdo com o DIAGNOdent, os critérios presentes no Quadro 5

foram seguidos:

Quadro 5 — Descri¢ao dos valores de mensuracdo com o DIAGNOdent

Valores DIAGNOdent

Descricao

0-12

Dente saudavel

13-24

Desmineralizacao inicial

Maior do que 25

Desmineralizacdo consideravel

Fonte: DIAGNOdent - manual do usuério.
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4.16 Avaliacdo subjetiva sobre as técnicas clareadoras e satisfacdo do

paciente

Os voluntarios responderam um questionario com 0 objetivo avaliar os
desafios enfrentados pelos mesmos durante o tratamento baseado no Oral Impact
on Daily Performance (OIDP) (Adulyanon, Sheiham, 1997). Perguntas relacionadas
ao sistema de clareamento utilizado como: conforto com relacédo ao uso da moldeira;
tempo de utilizacdo e facilidade no posicionamento e retirada da moldeira da boca
estavam presentes no questionéario (APENDICE C). As possiveis respostas foram
“sim” ou “nao”. Desta forma, o efeito do tratamento clareador nas atividades diarias

de cada voluntario pode ser analisado (Cortes et al., 2002; Meireles et al., 2014).

4.17 Delineamento estatistico

As seguintes hipoteses de nulidade foram formuladas:

HO1: Os diferentes sistemas clareadores nédo interferem na alteracédo de cor
dos dentes nos referidos tempos estudados;

HO2: Os diferentes sistemas clareadores ndo interferem na ocorréncia de
sensibilidade bem como apresentam intensidade de sensibilidade semelhantes nos
referidos tempos avaliados;

HO3: Os diferentes sistemas clareadores ndo interferem na ocorréncia de
inflamagéo gengival bem como apresentam intensidade de inflamacdo semelhantes
nos referidos tempos avaliados;

HO4: O grau de mineralizacdo do esmalte ndo é influenciado pela agdo dos

sistemas clareadores nos referidos tempos avaliados.

Para a avaliacdo da alteracdo de cor, a estatistica descritiva consistiu no
calculo de médias e desvio-padréo. Para a estatistica inferencial, foram aplicados os

testes ANOVA de medidas repetidas e teste de comparacdes multiplas de Tukey,
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com nivel de significancia de 5%, nos referidos tempos estudados. Para a avaliacao
da sensibilidade dental, a comparacao entre as técnicas clareadoras em relagédo a
presenca ou auséncia de sensibilidade foi realizada aplicando-se o teste exato de
Fisher, adotando-se nivel de significancia de 1,7%, com correcédo de Bonferroni. Em
relacdo a intensidade da sensibilidade, a comparacdo entre os tempos dentro de
cada grupo foi realizada com o teste de Friedman (5%). E para a comparacao entre
0S grupos, o teste ANOVA medidas repetidas e teste de multiplas comparacdes de
Tukey foram aplicados (5%).

A inflamagdo gengival foi avaliada por meio do teste exato de Fisher, em
relacdo a presenga ou auséncia de inflamacdo gengival entre as técnicas
clareadoras, adotando-se nivel de significancia de 1,7% com correcdo de Bonferroni
e o grau de inflamacao gengival entre os tempos dentro de cada grupo foi realizada
com o teste de Friedman (5%). Para comparagdo entre oS grupos, o teste de
Kruskal-Wallis foi adotado (5%).

4.17.1 Programas estatisticos utilizados

Os testes de Andlise de Variancia e o teste de multiplas comparacdes de
Tukey utilizados no presente estudo foram realizados no software Statistica for
Windows (StatSoft, Tulsa, Oklahoma, USA). O teste exato de Fisher, o teste de
Friedman e o de Kruskal-Wallis foram realizados no software Statistix 8 Analytical
Software (Tallahassee, Florida, USA).

Para o célculo do grau de concordancia dos avaliadores durante a calibracéo
dos mesmos foi aplicado o teste Kappa por meio do software MedCalc (Targetware
Informatica Ltda. Ostend, Bélgica) e para maior detalhamento dos resultados, o
software online GraphPad (GraphPAd Software, Inc. La Jolla, USA) foi adotado.
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5 RESULTADOS

5.1 Calibracdo dos examinadores

O resultado da avaliacdo de cor dos voluntarios pelas escalas visuais
durante a calibracdo dos dois avaliadores esta apresentada no Apéndice D, bem
como os resultados do teste Kappa quanto a concordancia intra e inter-avaliador
para os diferentes dentes e periodos de avaliacdo. Os valores variaram entre 80 a
100% permitindo entdo o inicio da fase experimental do trabalho clinico.

Para a avaliacdo com espectrofotdmetro, os valores médios dos resultados
de L* a* b* e de AE obtidos nas duas leituras realizadas por cada examinador
durante a calibracdo estéo apresentados no Apéndice E. A variacao (delta) dados de
L*, a* e b* dos avaliadores 1 e 2, na primeira e segunda avaliacdo, foram
submetidos ao teste estatistico de correlacéo linear (APENDICE E). Foi observado
que os valores de média apresentaram correlacao forte.

Os dados médios da variacao de cor entre as leituras realizadas durante o
periodo de calibracdo dos examinadores podem ser considerados como erros de
leitura referentes ao método espectrofotométrico utilizado. Foram obtidos os valores
médios para os avaliadores 1 e 2 respectivamente de 0,13 e 0,08 para AL; 0,15 e
0,09 para Aa e -0,26 e -0,03 para Ab. Pode-se verificar que, os valores sdo muito
baixos, considerando-se a variacdo existente entre os parametros L* (0-100 entre
preto e branco), a* (-60 a +60 entre vermelho e verde) e b* (-60 a +60 entre amarelo

e azul).

5.2 Distribuicédo dos voluntarios nos grupos de tratamento

O presente estudo foi reportado conforme as recomendacbes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). O fluxograma abaixo
(Figura 6), mostra como os participantes foram distribuidos nos grupos de

tratamento clareador, bem como nos referidos tempos de estudo.



47

Figura 6 — Fluxograma representando a distribuicdo dos voluntarios nos grupos
estudados e os motivos pelos quais voluntarios foram excluidos do estudo
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5.3 Validac&o do método objetivo

Considerando os dentes avaliados (13, 11, 21 e 23) dos voluntarios que nao
receberam tratamento clareador, foram calculados os valores de AL, Aa, Ab e AE,
referente a avaliacdo de 14 dias em relacdo a mensuracao inicial. Essas avaliacfes
foram realizadas no inicio do estudo, apds 3 meses e 6 meses, a fim de se verificar
o adequado funcionamento do espectrofotdbmetro durante o periodo do estudo. Na
tabela 1, é possivel observar os valores de médias e desvio-padrao de ALvi, Aava,
Abvi e AEv: (Variacao entre os dados de 3 meses do estudo em relacdo ao inicio) e
de ALv2, Aavz, Abvz e AEv2 (Variagcdo entre os dados de 6 meses do estudo em
relacdo ao inicio). Observa-se que nao houve alteragao de cor (AE) expressiva e 0s

dados estéo de acordo com os obtidos na calibragéo dos examinadores (Tabela 1).

Tabela 1 — Médias e desvio-padrao dos valores obtidos com a validacdo do método

objetivo

Variacdo de L*a* b* e AE
Coordenadas | ALvi | AlLvz | Aavi | Aavz | Abvi | Abv2 | AEvi | AEv2
Média -0,009 -0,004 0,007 0,007 0,157 0,158 0,113 0,108
Desvio-padréao -0,14 -0,13 0,00 0,00 0,08 0,08 0,19 0,19

Fonte: Elaborado pelo autor.

5.4 Alteracéo de cor

Considerando os dentes avaliados (13, 11, 21 e 23), os sistemas
clareadores empregados no presente estudo e o tempo em que as avaliagoes foram

realizadas, foi aplicado o teste ANOVA de medidas repetidas e teste de Tukey.
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5.4.1 Alteracao de cor geral obtida pelos métodos subjetivos (escalas de
cores) e objetivo (espectrofotdmetro)

Os dados numeéricos correspondentes a alteracdo de cor dada em unidades
da escala de cor (UEC) (final menos inicial), nos dois tempos analisados
(imediatamente apds o término do clareamento e sete dias apds o término), medida
pela escala Vitapan Classical, estdo apresentados na Figura 7. Observa-se que nao
houve diferenca significante para os fatores estudados, como pode ser observado na
Tabela 2.

Figura 7 — Média e desvio-padrao dos valores de AUEC: e AUEC: obtidos pela
escala Vitapan Classical, nos dois tempos analisados em comparagcdo com a cor

inicial dos dentes, em cada grupo clareador
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Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 2 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os dados

obtidos pela escala Vitapan Classical nos diferentes tempos de avaliagéo

Fator SS Grau de Liberdade MS F p
Clareador 8,5340 2 4,2670 0,9092 0,4106
Tempo 0,0076 1 0,0076 0,1461 0,7042
Interacdo 0,1715 2 0,0857 1,6469 0,2048

Fonte: Elaborado pelo autor.

Os dados numéricos correspondentes a alteracdo de cor pelo UEC (final

menos inicial) nos dois tempos avaliados (imediatamente ap6s o término do

clareamento e sete dias ap0s o término) medida pela escala VITA Bleachedguide 3-

D MASTER estao apresentados na Figura 8. Observa-se que nao houve diferenca

significante para os fatores analisados (Tabela 3).

Figura 8 - Média e desvio-padrao dos valores de AUEC:1 e AUEC: obtidos pela

escala VITA Bleachedguide 3-D MASTER, nos dois tempos analisados em

comparacao com a cor inicial dos dentes, em cada grupo clareador
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Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 3 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os dados

obtidos pela escala VITA Bleachedguide 3-D MASTER nos referidos tempos

estudados
Fator SS Grau de Liberdade MS F P
Clareador 4,039 2 2,0194 1,4045 0,2567
Tempo 0,1777 1 0,1777 2,9138 0,0952
Interacdo 0,0722 2 0,0361 0,5919 0,5578

Fonte: Elaborado pelo autor.

Em relacdo aos dados obtidos por meio da espectrofotometria, para os
valores de alteracdo de cor (AE), levando-se em consideracdo a alteracéo
observada imediatamente apds o término do clareamento quando comparada a cor
inicial (AE1) e uma semana apds a finalizacdo do tratamento clareador (AE-2),
observa-se pelos resultados do teste ANOVA de medidas repetidas que ndo houve
diferenca entre os diferentes fatores estudados (Tabela 4). Adicionalmente, observa-
se que a alteracdo de cor obtida (AE) pelos géis clareadores foi acima do valor
consideravel clinicamente perceptivel. Os valores de média e desvio-padrédo estao
representados no gréafico apresentado na Figura 9.

Tabela 4 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os dados
de AE nos referidos tempos estudados

Fator SS Grau de Liberdade MS F P
Clareador 27,0433 2 13,5216 1,8698 0,1667
Tempo 2,4601 1 2,4601 1,8965 0,1757
Interacdo  0,9886 2 0,4943 0,3810 0,6854

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 9 — Média e desvio-padrao dos valores de AE1 e AE2 de cada grupo
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Fonte: Elaborado pelo autor.

A comparacdo dos valores ALi, Aai e Abi com ALz, Aaz e Abz pelo teste

ANOVA de medidas repetidas ndo mostrou diferenca significante entre os fatores

clareador, tempo e interacdo (Tabelas 5, 6 e 7). Os valores de média e desvio-

padrdo para os diferentes parametros estao representados na Figura 10.

Tabela 5 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os valores

de AL nos referidos tempos estudados

Fator SS Grau de Liberdade MS F P
Clareador 79,3862 2 39,6931 2,0614 0,1399
Tempo  5,1205 1 5,1205 1,1684 0,2858
Interagdo 23,2111 2 11,6055 2,6482 0,0825

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 6 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os valores

de Aa nos referidos tempos estudados

Fator SS Grau de Liberdade MS F P
Clareador 1,7896 2 0,8948 1,2961 0,2843
Tempo  0,0706 1 0,0706 1,2557 0,2688
Interacdo  0,0492 2 0,0246 0,4373 0,6486

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 7 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando os valores

de Ab nos referidos tempos estudados

Fator SS Grau de Liberdade MS F P
Clareador 15,2375 2 7,6187 1,1542 0,3251
Tempo 1,7187 1 1,7187 2,0064 0,1640
Interacdo 1,6516 2 0,8258 0,9639 0,3896

Fonte: Elaborado pelo autor.

Figura 10 — Valores de média e desvio-padrao de AL1, Aa1 e Ab1 bem como AL2,

Aa2 e Ab2 para os diferentes grupos de tratamento clareador.
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Fonte: Elaborado pelo autor.
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Observou-se que a alteracdo de cor resultante dos diferentes sistemas
clareadores foi semelhante, tanto imediatamente como sete dias apds o término do

tratamento, detectada pelos diferentes métodos adotados.

5.5 Sensibilidade dental

A analise da sensibilidade dental envolveu a determinacao do risco absoluto
de sensibilidade e da intensidade da sensibilidade. Esta analise foi realizada por
meio de uma escala visual analoga nos tempos: 2 dias, 7 dias e 14 dias ap0s o inicio
do clareamento e 2 dias ap6s o término do tratamento.

Para a avaliacao do risco absoluto, foi empregado o teste exato de Fisher,
com o estabelecimento de uma tabela de contingéncia relacionando-se dois grupos.

O calculo do risco absoluto foi realizado com base na propor¢cao (%) de
voluntarios que relataram sentir sensibilidade em algum momento do estudo (Tabela
8).

Tabela 8 — Presenca ou auséncia de sensibilidade relatada pelos voluntarios em

algum momento do periodo total do estudo

Presenca de Sensibilidade Auséncia de Sensibilidade
Clareador
N % N %
OGO 7 46,66 8 53,34
OPF 6 40,00 9 60,00
WTC 5 33,33 10 66,67

Fonte: Elaborado pelo autor.

Ao aplicar o teste exato de Fisher, com correcédo de Bonferroni para o nivel
de significancia, pode ser inferido que ndo houve diferenca significante entre os
agentes clareadores, em relacdo a presenca ou auséncia de sensibilidade (Tabela
9).
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Tabela 9 — Resultado do teste exato de Fisher comparando os grupos de agentes

clareadores

Grupo Clareador Valor de p
OGO X OPF 0,392
OPF XWTC 0,378
OGO XWTC 0,081

Fonte: Elaborado pelo autor.

Considerando-se o tempo total do estudo, verifica-se que a sensibilidade

ocorreu principalmente nos primeiros dias de uso do gel clareador (Figura 11).

Figura 11 — Frequéncia de voluntarios que relataram sensibilidade no decorrer do

estudo
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Foi possivel quantificar a intensidade da sensibilidade reportada pelos
voluntéarios (Figura 12). Observa-se ap0s o término do tratamento, os voluntarios néo

apresentaram sensibilidade dental.



56

Figura 12 — Relagdo da intensidade de sensibilidade relatada pelos voluntarios, em

cada grupo, nos referidos tempos avaliados
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Os dados da intensidade reportada pelos voluntarios foram submetidos ao

teste de Friedman (5%) para que esta pudesse ser calculada em diferentes dias de

avaliacdo em um mesmo grupo (Tabela 10). Observa-se que nédo houve diferenca

significante para a intensidade de sensibilidade reportada pelos voluntarios durante

os dias avaliados para o grupo WTC. Para os grupos OGO e OPF, houve diferenca

significante para a intensidade de sensibilidade reportada pelos voluntarios durante

os dias de avaliacdo, ou seja, 0s pacientes apresentaram maior sensibilidade no

inicio do estudo e no término do tratamento, elas diminuiram significantemente.

Para a comparacédo entre os grupos, adotou-se o teste ANOVA de medidas

repetidas. Foi verificado que ndo houve diferenca significante para os fatores tempo
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(p=0,074) e interacao (p=0,920), exceto para o fator clareador (p=0,026) (Tabela 11).
O teste de Tukey foi entdo aplicado para o fator clareador (Tabela 12). O grupo OGO
resultou em valores significantemente maiores que o WTC e o grupo OPF

apresentou valores intermediarios.

Tabela 10 — Resultado da comparagédo Teste de Friedman (5%) para cada agente

clareador
Clareador Teste de Friedman Grau de Liberdade Valor de p
OGO 8,476 3 0,037
OPF 8,318 3 0,039
WTC 5,545 3 0,135

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 11 — Resultado do teste ANOVA de medidas repetidas comparando 0s

valores de intensidade de sensibilidade entre os grupos nos referidos tempos

estudados
Grau de
Fator SS _ MS F p
Liberdade
Clareador 14,3259 2 7,1629 3,9538 0,0267
Tempo 6,1037 2 3,0518 2,6840 0,0741
Interacdo 1,0518 4 0,2629 0,2312 0,9200

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 12 — Resultado do teste Tukey para o fator clareador na analise de

intensidade de sensibilidade entre os grupos

Clareador Média e Desvio-padréo Grupos Homogéneos
WTC 0,260,511 A
OPF 0,42+0,77 A B
OGO 1,02+1,55 B

Fonte: Elaborado pelo autor.

5.6 Condicao gengival

Os dados referentes a condicdo gengival avaliada nos tempos de 14 dias
apos o inicio do tratamento estdo apresentados na Figura 13. Ap6s 48 horas do

término do tratamento, nenhum voluntario apresentou sinal de inflamagé&o gengival.

Figura 13 - Grau de inflamacédo gengival ao término do tratamento clareador
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Fonte: Elaborado pelo autor.
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A analise da condigcdo gengival envolveu a determinacéo do risco absoluto
de inflamacéo gengival e da intensidade da inflamacao. Para a avaliagdo do risco
absoluto, foi empregado o teste exato de Fisher, com o estabelecimento de uma
tabela de contingéncia relacionando-se dois grupos.

O calculo do risco absoluto foi realizado com base na proporcao (%) de
voluntarios que apresentaram inflamacdo gengival em decorréncia do clareamento
dental (Tabela 13). Considerando-se os valores de p obtidos pelo teste exato de
Fisher com correcdo de Bonferroni, pode-se observar que houve diferenca
significante entre o0s agentes clareadores, em relacdo ao risco absoluto de
inflamagéo gengival (Tabela 14). Dessa forma, o grupo OGO apresentou maior
presenca de inflamacdo gengival quando comparado ao WTC e no grupo OPF néo
houve sinal de inflamacéo gengival. Ha que se ressaltar que a inflamacé&o ocorreu de

forma localizada, nas regiées de pré-molares e molares superiores e/ou inferiores.

Tabela 13 — Presenca ou auséncia de inflamacéo gengival detectada nos voluntarios

em algum momento no periodo total do estudo

Presenca de Inflamacao Auséncia de Inflamacao
Clareador
N % N %
OGO 8 53,33 7 46,67
OPF 0 00,00 15 100,00
WTC 5 33,33 10 66,67

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 14 — Resultado do teste exato de Fisher para a inflamac&o gengival

comparando os grupos de agentes clareadores

Grupo Clareador Valor de p
OGO x OPF 0,001
OPF xWTC 0,001
OGO xWTC 0,006

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Em relagéo a intensidade da inflamacao gengival detectada nos voluntéarios,
foi adotado o teste de Friedman para comparar o grau de inflamac&o observada no
mesmo grupo clareador em diferentes dias de avaliacdo (Tabela 15). Houve
diferenca significante durante os dias avaliados, para cada grupo de tratamento
(WTC e OGO), o que significa que a inflamagé&o gengival detectada no final do
estudo ndo persistiu e apds 48 horas do término do tratamento, ndo houve sinal de
inflamacdo. Como o grupo OPF ndo apresentou nenhum caso de inflamacao
gengival durante o tratamento, o mesmo nao foi submetido ao teste de Friedman.

Em relacéo ao grau de inflamacao comparado entre os grupos, adotou-se o
teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis (Tabela 16). Foi verificado que a intensidade
da inflamacao gengival foi semelhante entre os grupos apds o término do tratamento
(p=0,232).

Tabela 15 — Resultado do Teste de Friedman para cada agente clareador

Grau de
Clareador Teste de Friedman _ Valor de p
Liberdade
OGO 8,000 1 0,004
WTC 5,000 1 0,025

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 16 — Resultado do Teste Kruskal-Wallis comparando a intensidade de

inflamacé&o gengival entre os grupos de tratamento

) Valor de H
Grau de Média dos
. N (Kruskal- Valor de p
Inflamacgéo postos _
Wallis)
0 24,4 32
1,427 0,232
1 19,5 13

Fonte: Elaborado pelo autor.
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5.7 Fluorescéncia do esmalte dental

A avaliagdo da fluorescéncia dos dentes foi realizada nos tempos: inicial, 14
dias (imediatamente apds o término do clareamento) e 21 dias (sete dias apos o
término do tratamento). Esta avaliacdo foi realizada nos tercos cervical, médio e
incisal dos dentes 13, 11, 21 e 23 e uma média dos valores obtidos por dente foi

calculada (Tabela 17).

Tabela 17 — Média e desvio-padrdo dos resultados obtidos quanto ao grau de

fluorescéncia de cada grupo de dentes analisados (incisivos e caninos)

Clareador |n|<r:1 N il\?cle |n1 3 i g vos |r$ g i g vos clgrlu?uln%ls cl:n?rlwiss galn(ijrliljss
OGO 2,03+0,25 1,57+0,52 2,00+0,32 2,40+0,52 1,73+0,56 2,18+0,30
OPF 2,08+0,51 2,11+0,29 2,13+0,24 2,50+0,71 2,30+0,46 2,38+0,18
WTC 1,94+0,47 1,56+0,60 2,02+0,28 2,31+0,50 1,88+0,67 2,24+0,48

Fonte: Elaborado pelo autor.

Os dados obtidos por meio do DIAGNOdent, independentemente do dente
analisado e do tempo, ficaram restritos a faixa numérica que é caracterizada por

representar dente considerado sadio (0-12), apresentada no Quadro 5. Portanto, ndo

foi realizada andlise estatistica dos dados.

5.8 Avaliagéo subjetiva do tratamento clareador

Com a aplicagdo do questionario (APENDICE C), foi possivel obter a

seguinte frequéncia para as respostas (Tabela 18).
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Tabela 18 - Frequéncia das respostas (em porcentagem) obtidas no questionério de

avaliacao subjetiva do clareamento dental

Questdes OGO OPF WTC
SIM NAO SIM NAO SIM NAO

1 93,33% 6,67% 93,33% 6,67% 86,67% 13,33%

2 73,33%  26,67% 73,33%  26,67%  93,33% 6,67%

3 66,67%  33,33%  46,67%  53,33% 100% 0%

4 93,33% 6,67% 100% 0% 93,33% 6,67%
5.1 46,67%  53,33% 20% 80% 20% 80%
5.2 0% 100% 6,67% 93,33%  66,67% 33,33%
6.1 86,67%  13,33% 20% 80% 20% 80%
6.2 26,67%  73,33% 6,67% 93,33% 6,67% 93,33%
6.3 20% 80% 13,33%  86,67% 13,33% 86,67%
6.4 13,33%  86,67% 20% 80% 0% 100%

7 40% 60% 6,67% 93,33% 13,33% 86,67%
8.1 33,33%  66,67% 0% 100% 6,67% 93,33%
8.2 33,33%  66,67% 0% 100% 0% 100%

9 60% 40% 86,67% 13,33% 80% 20%

Fonte: Elaborado pelo autor.
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6 DISCUSSAO

A técnica do clareamento caseiro foi inicialmente introduzida na Odontologia
empregando o gel clareador a base de peroxido de carbamida a 10% em moldeiras
individuais utilizadas pelo paciente, em média, 8 horas durante o periodo noturno
(Haywood, Heymann, 1989). No entanto, diferentes propostas clareadoras foram
surgindo no mercado, envolvendo a reformulacédo dos géis, com novas formas de
apresentacao, diferentes concentracdes, bem como modificacdes no periodo de uso.

Tradicionalmente, os géis clareadores utilizados de acordo com a técnica
caseira sao apresentados em seringas, sendo dispensados em moldeiras
personalizadas obtidas apés moldagem das arcadas dentarias dos pacientes.
Porém, recentemente foi lancado no mercado um sistema de moldeiras
padronizadas pré-carregadas com gel a base de peréxido de hidrogénio. Neste
sistema, o passo clinico/laboratorial de moldagem e confec¢do das moldeiras pode
ser dispensado. No entanto, a evidéncia cientifica quanto a eficacia clareadora, bem
como eventuais efeitos adversos € ainda escassa (Aka, Celik, 2017; Carlos et al.,
2017).

A cor dos dentes esté relacionada as caracteristicas teciduais do esmalte e
dentina e pode ser alterada por fatores extrinsecos ou intrinsecos que interferem
diretamente no aspecto cromatico dos mesmos. Quando o clareamento dental é
escolhido como um tratamento para a descoloracéo, os pigmentos cromdgenos sao
reduzidos tendo como resultado o aspecto de dente mais claro (Joiner, 2008a;
Torres et al.,, 2014). Esta verificacdo pode ser realizada de forma subjetiva com
escalas visuais e também de forma objetiva por meio de um espectrofotébmetro.

No presente estudo, foram utilizadas as escalas visuais Vitapan Classical e
VITA Bleachedguide 3-D MASTER. A escala Vitapan Classical € corriqueiramente
empregada na pratica clinica (Gomez-Polo et al., 2014; Zenthofer et al., 2014; Igiel
et al., 2016) e quando ordenada do maior para o menor valor € recomendada para a
verificacdo da alteracdo de cor no clareamento dental (Paravina et al., 2007;
Browning et al., 2008). No entanto, esta escala ndo apresenta identificacdo de cor
para dentes clareados, ndo permitindo muitas vezes a identificacao correta da cor do
dente (Paravina et al.,, 2007; Paravina, 2008). Por esta razdo, a escala VITA
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Bleachedguide 3-D MASTER foi desenvolvida especialmente para a avaliagédo de
dentes clareados (Paravina et al., 2007; da Costa et al., 2010). Estudos
demonstraram a maior eficacia deste escala para a verificacdo da alteracdo de cor
de dentes clareados, devido a gama mais ampla de cores e a gradacdo sutil de
cores que esta escala apresenta (Paravina et al., 2007, 2008; da Costa et al., 2010).

Com relacdo ao método espectrofotométrico, a cor é descrita por meio do
sistema CIE L*a*b*, sendo um meétodo valido para avaliar a mudanca da cor dos
dentes, além de apresentar maior acuracia clinica e a confiabilidade intra e inter-
avaliadores (Zenthofer et al., 2014).

A alteracdo de cor promovida pelos agentes clareadores detectada pelas
escalas de cor Vitapan Classical e VITA Bleachedguide 3-D MASTER e pelo
espectrofotometro ndo apresentou diferenca significante para os diferentes grupos
estudados. De fato, embora os sistemas clareadores testados apresentem diferentes
concentragfes, os mais concentrados foram utilizados por um tempo diario menor.
Isto também foi observado anteriormente com outros agentes clareadores. Os
resultados dos estudos de Delgado et al. (2007) e de De La Pefia, Ratén (2014)
relataram ndo haver diferenca significativa entre os grupos que utilizaram peréxido
de hidrogénio a 9% e perdxido de carbamida a 20% e entre 0s quatro grupos que
utilizaram peréxido de carbamida a 10% e a 15% e perdxido de hidrogénio nas
concentracbes de 7,5% e 9,5%, respectivamente. De La Pefia, Cabrita (2006)
relataram ndo haver diferenca significativa entre os grupos que empregaram
perdxido de carbamida a 10% e perédxido de hidrogénio a 3,5%. Os resultados do
presente estudo também estdo de acordo com os achado por Aka, Celik (2017) e
Carlos et al. (2017), em que o0s grupos, empregando agentes clareadores
semelhantes aos que foram empregados nesta pesquisa, apresentaram alteracao de
cor semelhantes.

Em estudos de clareamento dental, € importante avaliar aléem do valor de
AE, que se refere a alteracao geral de cor, também os valores de b, uma vez em que
esta coordenada se refere ao intervalo de cor amarelo-azul, o que contribui para a
observacdo de que o dente se torna menos amarelado (Joiner, 2004). No presente
estudo, foi possivel observar que houve reducdo nos valores de b, como era
esperado e ainda, que n&o houve diferenca significante entre os valores de Ab
resultante do tratamento clareador dos diferentes géis clareadores empregados.
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Quanto aos valores de L, que se referem a luminosidade, observa-se também que
esta aumentou com os diferentes tratamentos e que nao houve diferenga significante
entre 0s grupos testados. Estes resultados podem estar relacionados ao fato de que
o0 grupo OPF utilizou o gel clareador por um maior periodo de tempo, quando
comparado aos outros dois géis a base de perdxido de hidrogénio a 10%. Desta
forma, diante da semelhanca da eficacia clareadora entre os diferentes sistemas de
clareamento testados nos referidos tempos, mostrando a estabilidade do tratamento
clareador, pode-se aceitar a primeira hipotese de nulidade testada.

Quanto a sensibilidade dental, o risco absoluto e a intensidade de
sensibilidade reportada pelos voluntarios foram calculados. Nao houve diferenca
significante entre os grupos em relacdo a presenca ou auséncia de sensibilidade
(risco absoluto), o que foi similar nos achados de uma revisdo sistematica de
literatura comparando os géis clareadores de peréxido de hidrogénio e carbamida
para o clareamento caseiro (Luque-Martinez et al., 2016). O mesmo pode ser
encontrado nos estudos de Aka, Celik (2017) e Carlos et al. (2017). Deve-se
ressaltar que todos os géis empregados no presente estudo apresentam agentes
dessensibilizantes em sua composicéo.

A sensibilidade dental resultante do tratamento clareador esta relacionada a
concentracédo do agente clareador e ao regime de utilizacdo (de Paula et al., 2015).
Ela é causada pela penetracdo dos produtos da degradacdo do peroxido de
hidrogénio nos tecidos dentais que, ao se difundirem pela dentina, sensibilizam as
terminacfes nervosas e, por meio da via quimiossensitiva, induzem a liberacdo de
mediadores inflamatérios (Basting et al., 2012; Bonafe et al., 2013; de Paula et al.,
2015).

No geral, a sensibilidade resultante do tratamento clareador é considerada
moderada e transitOria, ocorrendo nos primeiros dias de tratamento e tendendo a
diminuir com o passar do tempo. Para a maioria dos pacientes, ela € considerada
tolerAvel podendo o tratamento clareador ser continuado (Li, 2011). Estas
consideracdes corroboram com os resultados do presente estudo, pois apesar de o
grupo OGO ter mostrado maior intensidade de sensibilidade, o OPF apresentar
valores intermediarios e o WTC ser o grupo que apresentou menos intensidade,
apos 48 horas do término do tratamento clareador, nenhum paciente relatou sintoma

de sensibilidade dental persistente. O fato de o OPF apresentar valores
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intermediarios de intensidade pode ser explicado pelo fato do tempo de uso, quando
comparado aos outros dois grupos que utilizaram o agente clareador por apenas 30
minutos diarios. E a diferenca entre OGO e WTC foi significativa, em relacdo a
sensibilidade dental. E importante ressaltar que ambos possuem fluoreto de sédio e
nitrato de potassio como agentes dessensibilizantes, contudo, o WTC ainda
apresenta calcio em sua composicao. Foi observado previamente, que o célcio pode
interferir positivamente com a reducao da sensibilidade dental, uma vez em que ele
diminui a permeabilidade dentinaria e bloqueia os possiveis defeitos superficiais no
esmalte com a sua deposicdo sobre essa superficie (Kossatz et al., 2012).
Adicionalmente, o WTC apresenta Aloe vera em sua formulacao. Foi verificado que
a presenca deste componente em dentifricios € uma boa alternativa para pacientes
gue relatam sensibilidade dental, além de apresentar propriedades anti-inflamatdrias
(Mangaiyarkarasi et al., 2015). Muito embora esses géis apresentem agentes
dessensibilizantes, h& que se ressaltar que a intensidade de sensibilidade pode ser
caracterizada por ser subjetiva e que varia de paciente para paciente (Browning et
al., 2008; Carlos et al.,, 2017). Outro fator que pode influenciar o potencial de
sensibilidade dos géis clareadores € seu contetudo de 4gua. Se a concentracao de
agua no gel for menor que a presenca de agua no fluido dentinario, por meio de
osmose, o fluxo do fluido dentinario aumenta, dificultando a difusdo dos agentes
dessensibilizantes (Pashley, Matthews, 1993; Browning et al., 2008).

Um outro efeito adverso preocupante do clareamento caseiro é a irritagao
gengival. Esta pode estar relacionada ao uso inapropriado das moldeiras, excesso
de aplicacdo de gel clareador gerando o extravasamento do mesmo na moldeira,
bem como um periodo de uso maior do que o recomendado (Kihn, 2007). A irritacéo
gengival pode também estar relacionada a maior concentragdo de peroxido no
agente clareador (Li, 2011).

No presente estudo houve diferenca significante quanto a presenca ou
auséncia de inflamacdo gengival para os diferentes sistemas de clareamento
testados. O grupo que utilizou o perdxido de carbamida a 10% (OPF) na moldeira
personalizada, ndo apresentou sinal de inflamacdo gengival, ja 0s grupos que
empregaram o peroxido de hidrogénio a 10%, independentemente do tipo de
moldeira empregada, apresentaram inflamacdo gengival estatisticamente

semelhantes. Desta forma, pode-se sugerir que, o tipo de moldeira empregada seja
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relevante para a ocorréncia de inflamacéo gengival bem como a concentracdo do
peroxido de hidrogénio. H& que se ressaltar que todos os pacientes foram instruidos
qguanto a remocao do gel clareador dos dentes apds a retirada da moldeira da boca
e foi padronizado o uso de escova dental macia e dentifricio pelos pacientes. Visto
que a concentracdo do peréxido influencia na ocorréncia da irritacdo gengival e que
os diferentes géis clareadores apresentam graus distintos de viscosidade, podendo
ser mais ou menos susceptiveis a extravasamento ou a dificuldade de remocéo dos
dentes, é importante que as recomendacdes sobre o uso dos diferentes sistemas
sejam reforcadas clinicamente. A possivel acdo desmineralizante dos géis
clareadores também foi avaliada neste estudo. Ndo ha um consenso na literatura a
respeito desta caracteristica dos géis clareadores na superficie do esmalte dental e
0 exato mecanismo de como o0s géis clareadores podem afetar a estrutura do
esmalte ainda ndo é completamente compreendido (Borges et al., 2009). A causa da
desmineralizagcdo do esmalte tem sido relacionada ao baixo pH dos agentes
clareadores, a capacidade oxidativa dos mesmos e a concentracado de perdxido no
gel (Li, 2011; Borges et al., 2012; Torres et al., 2014 ).

Em relacdo ao pH dos géis clareadores, a reducdo da microdureza do
esmalte imediatamente apds os procedimentos clareadores € mais comumente
relatada nos estudos laboratoriais que empregaram géis com baixo pH (Sulieman M
et al.,, 2004; Borges et al., 2010; Sa et al., 2012a). Contudo, estudos que
empregaram agentes clareadores com pH proximos ao neutro (Lewinstein et al.,
2004; Attin et al., 2005) também observaram o potencial desmineralizante desses
produtos. Isso provavelmente se deve a acdo oxidante do perdxido de hidrogénio,
que por ser um agente dindmico e ndo especifico, age também sobre os
componentes organicos do esmalte e dentina, conforme demonstrado em estudos
anteriores por meio de microscopia de forgca atdmica (Hegedus et al., 1999),
espectroscopia de infravermelho transformada de Fourier (FTIR) (Bistey et al., 2007)
e espectroscopia RAMAN (Sa et al., 2012b). No entanto, clinicamente estes efeitos
deletérios sédo pouco evidentes (Leonard et al., 2001).

E importante ressaltar o potencial remineralizante da saliva humana,
geralmente ndo considerada nos estudos laboratoriais (Zeczkowski et al., 2015).
Assim, o efeito da saliva sobre a remineralizagcdo do substrato dental, bem como a

suplementacdo dos mesmos com agentes remineralizantes, podem estar
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relacionadas ndo apenas a reducdo da solubilidade do esmalte, mas também a
reducdo da sensibilidade dental provavelmente devido a deposicdo de minerais
sobre os cristais de esmalte e sobre a dentina eventualmente exposta (Gladwell et
al., 2006; Kossatz et al., 2012).

Em estudos prévios que também empregaram o DIAGNOdent como método
para se verificar o grau de mineralizagdo dental, também n&o foi detectado sinal de
desmineralizacdo do esmalte (Hitij, Fidler, 2008; Sokolonski et al., 2009; Borislavova
et al., 2016).

Como o clareamento dental realizado pela técnica caseira depende da
cooperacdo do paciente e o resultado final representa um aspecto positivo na
aparéncia, € importante avaliar a satisfacdo do paciente quanto ao resultado
clareador, bem como investigar quais potenciais dificuldades os voluntarios
encontraram durante o periodo do tratamento.

Mais de 80% dos voluntarios que participaram de cada grupo de tratamento
ficaram satisfeitos com a alteracdo de cor promovida pelos agentes clareadores.
Este resultado ainda € reforcado pela razdo de que todos 0s géis promoveram
alteragdo de cor acima de AE=3, clinicamente perceptivel (Paravina et al., 2015).
Quanto ao conforto, mais de 70% dos pacientes relataram que as moldeiras,
independentemente do tipo, foram confortaveis durante o uso. E em relacdo ao
tempo de uso do dispositivo, houve uma consideravel aceitacdo por parte dos
participantes, o que foi reportado também em um estudo prévio (Carlos et al., 2017).

Aproximadamente 50% dos pacientes relataram “sentir gosto ruim” na boca
durante o uso da moldeira do Opalescence Go, diferentemente dos outros dois
grupos (20%). Muito embora os pacientes tenham relatado conforto com o uso das
moldeiras padronizadas pré-carregadas, as mesmas apresentam quantidades
relativamente altas de gel clareador. Em um estudo piloto, realizado com trés
voluntarios, utilizando moldeiras personalizadas e padronizadas pré-carregadas,
verificou-se que a quantidade média (em gramas) de gel clareador presente nas
moldeiras padronizadas pré-carregadas foi de 0,799+0,23 para as superiores e
0,766%0,23 para as inferiores. JA a quantidade de gel colocado nas moldeiras
personalizadas foi de 0,300+0,10 para as superiores e de 0,250+0,10 para as
inferiores, sem que houvesse extravasamento do gel clareador das moldeiras. Este

fator pode estar relacionado ao fato de os voluntarios sentirem “gosto ruim” na boca
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com OGO. Adicionalmente, os pacientes relataram maior sensacao de ardéncia ou
gueimacdo na gengiva neste grupo (86,67%), quando comparado aos outros
tratamentos empregados com moldeira personalizada (ambos 13,33%), embora néo
tenha ocorrido irritagcdo gengival significantemente maior.

Foi reportado também maior frequéncia de pacientes que apresentaram
ardéncia no estdbmago durante o uso da moldeira padronizada pré-carregada
(26,67%) quando comparado aos outros dois grupos que empregaram moldeira
personalizada (ambos 6,67%). Estes resultados podem ser explicados por uma
menor adaptacdo da moldeira nas arcadas dentarias dos pacientes. Segundo
Goldberg et al., 2010, a ingestao de gel clareador pode gerar desconforto estomacal,
muito embora isto ndo promova consequéncias severas, considerando pacientes
saudaveis. E importante ressaltar que, pacientes que apresentem alteracdes
patologicas no trato gastrointestinal, devem evitar o uso deste sistema clareador
devido a ingestdo de gel clareador pelos mesmos. Embora estudos prévios tenham
relatado que a concentracdo de peroxido na saliva durante e apds o uso de
moldeiras com a técnica caseira € segura (Hannig et al., 2005; Mahony et al., 2005),
estudos adicionais que investiguem o comportamento deste sistema de clareamento
caseiro com moldeiras padronizadas pré-carregadas com gel reformulado
quimicamente em relacdo a presenca de peroxidos na saliva, bem como a

degradacédo dos géis.
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7 CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos, pode-se concluir que a eficacia clareadora
promovida pelos diferentes sistemas testados foi semelhante, considerando-se os
protocolos de uso adotados. A sensibilidade dental aconteceu de uma forma geral
nos primeiros dias de clareamento e diminuiu progressivamente até o término do
tratamento, sendo que a intensidade foi maior no grupo que utilizou peréxido de
hidrogénio a 10% na moldeira padronizada pré-carregada do que o perédxido de
hidrogénio a 10% na moldeira personalizada. A inflamacdo gengival foi localizada e
acometeu somente 0s grupos que empregaram o peréxido de hidrogénio a 10%. Os
géis clareadores ndo promoveram alteracdo da fluorescéncia do esmalte. Em geral,
houve satisfacdo com os resultados clareadores, conforto em relacdo ao uso da

moldeira e tempo de utilizacdo para todos os sistemas testados.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa: “Clareamento caseiro utilizando
moldeiras padronizadas pré-carregadas comparado com moldeiras personalizadas: estudo clinico
randomizado.”, que possui como pesquisador responsavel a Prof2 Adj. Alessandra Blhler Borges, do
Departamento de Dentistica do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sao José dos Campos. Antes de
concordar em participar desse estudo, é importante que vocé leia com atencdo esse formulario. Ele
descreve os objetivos, procedimentos, beneficios, riscos e desconfortos do estudo. As informacfes
contidas neste formulario tém objetivo de firmar acordo escrito mediante o qual vocé -o voluntario-
autoriza a sua participacdo na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos a
gue se submetera, com capacidade de livre-arbitrio e sem qualquer coacao.

Contexto e objetivos da pesquisa

O clareamento dental € um procedimento minimamente invasivo e com eficcia clinica comprovada.
Este tratamento pode ser realizado pela técnica de clareamento caseiro, sendo considerado padrao
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 testar dois
sistemas de clareamento caseiro disponiveis no mercado odontolégico, com moldeiras
individualizadas (moldeiras feitas a partir do modelo dos dentes) e moldeiras padronizadas pré-
carregadas (moldeiras que ja vem prontas e contem o gel clareador em seu interior) utilizando
diferentes agentes clareadores (peroxido de carbamida a 10% ou peroxido de hidrogénio a 10%).
Justificativa

Ha a necessidade de se conhecer outro dispositivo que possibilite a técnica de clareamento caseiro.
Este estudo comparard o sistema de clareamento caseiro de moldeiras individualizadas com o
sistema de moldeiras padronizadas pré-carregadas.

Procedimentos

Os voluntéarios selecionados que utilizardo moldeiras individualizadas ter@o as suas arcadas dentais
superior e inferior moldadas com alginato (material de moldagem) para a confec¢cdo de uma moldeira.
ApOs a confecgdo das moldeiras individualizadas, elas serdo entregues aos voluntarios juntamente
com uma seringa do gel clareador, peréxido de carbamida a 10% ou peréxido de hidrogénio a 10%.
Os voluntarios que se submeterdo ao tratamento com moldeiras padronizadas pré-carregadas,
receberdo as moldeiras para que sejam utilizadas por 14 dias. Este tipo de moldeira dispensa o
procedimento clinico de moldagem, uma vez que esta pronta para uso e contem em seu interior o gel
clareador.

Todos os voluntarios receberdo treinamento para utilizarem os sistemas clareadores de forma
correta.

Para o clareamento com moldeira individualizada o voluntario da pesquisa ir& colocar o gel clareador
(pequena quantidade — gota) nos locais pré-determinados na moldeira (de 1° pré-molar a 1° preé-
molar) e conforme demonstrado na consulta. A moldeira deve ser posicionada na boca, conforme
explicado, e 0 excesso de gel que extravasar, deve ser removido com o auxilio de uma gaze ou com
hastes flexiveis com pontas de algoddo. Nao faca a ingestdo de alimentos e bebidas, para que a
moldeira ndo se desloque. O tempo de uso para o Opalescence PF (peroxido de carbamida a 10%) é
de 2 horas e para o White Class (peroxido de hidrogénio) é de 30 minutos. Ao final das duas horas
para o peréxido de carbamida a 10% ou 30 min para o peréxido de hidrogénio a 10%, 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 padronizada 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 succao para a correta aderéncia da moldeira branca que
ficard na boca. Verifique se a moldeira adaptou de forma correta e se ela esta na posicdo adequada.
O voluntéario deve usa-la por 30 min sem interrupcao, evitando ingerir alimentos e bebidas. Apds os
30 minutos, o voluntario devera retirar as moldeiras da boca; enxaguar a cavidade bucal para que
todo o gel seja removido da boca e passar uma gaze ou escova de dente macia, com bastante
cuidado, nos dentes. As moldeiras devem ser descartadas ao final de cada uso.

Ao término do tratamento clareador, ao final de sete dias, apos 48 horas do fim do tratamento e apés
1 semana do término do tratamento, em horarios previamente combinados com os pesquisadores, o
voluntario devera comparecer no ICT para as avaliacdes.
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Riscos e Desconforto

Os voluntarios poderdo sentir um leve desconforto pelo uso da moldeira individualizada, que sera
minimizado com o0 ajuste criterioso do dispositivo. Os voluntarios também poderdo apresentar
sensibilidade dentéria; irritacdo gengival; alteracdo de cor das papilas; sensacdo de queimacédo na
gengiva, garganta e/ou estémago. Caso o voluntario apresente uma sensibilidade exarcebada ou
qualquer outro sinal e sintoma de reacao adversa, o0 mesmo devera entrar em contato imediatamente
€ um novo protocolo de tratamento sera proposto.

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 podem ser beneficiados
com o0s avangos das pesquisas nesta area.

Os voluntarios serdo beneficiados pela alteragdo de cor dos dentes resultante do tratamento
clareador.

Forma de acompanhamento e assisténcia

Todos os procedimentos serdo acompanhados pelas pesquisadoras. Além disso, as mesmas
oferecerdo toda a assisténcia necessdria durante a pesquisa, se o voluntario tiver qualquer problema
com o uso das moldeiras.

Garantia de Sigilo da identidade do sujeito da pesquisa:

Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrbes profissionais de sigilo. As informacdes
fornecidas e o material que indique a sua participacé@o serdo confidenciais e de conhecimento apenas
dos pesquisadores responsaveis. Nada serd 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 seré fornecida a vocé.

Garantia de esclarecimentos, Liberdade de Recusa

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

Custos da Participagcdo, Ressarcimento ou indenizacao

A participagdo no estudo ndo acarretard custos para vocé e ndo serd disponivel nenhuma
compensacao financeira adicional.

Qualquer davida ou problema relativo & pesquisa deve ser comunicado com a maior brevidade
possivel & Mariane Mailart através do telefone (12) 98133-0586 (Tim) ou pelo email
mariane.mailart@ict.unesp.br ou a professora Alessandra Bilhler Borges pelo telefone (12) 3947-
9374.

Se houver davidas 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 Sdo José dos Campos (Av. Eng®
Francisco José Longo, 777 — CEP 12245-000 S&o José dos Campos — SP, telefone (12) 3947-9076),
e comunique-se com a Coordenadora Denise Nicodemo.

Apé6s 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 davidas.

Local e Data

Nome do Participante Assinatura RG ou CPF

Pesquisadora Responsavel Assinatura CRO/SP
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APENDICE B - Carta de Informac&o ao Voluntario

» Para o clareamento com moldeira individual: o voluntario da pesquisa ir4 colocar o gel
clareador nos locais pré-determinados na moldeira. A moldeira deve ser posicionada ha
boca, conforme explicado, e 0 excesso de gel que extravasar, deve ser removido com o
auxilio de uma escova dental ou com hastes flexiveis com pontas de algodao. 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 para o peroxido de carbamida a 10% ou
30 min para o peroxido de hidrogénio a 10%, o voluntario deverd 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 padronizada pré-carregada: A moldeira devera ser
retirada de sua embalagem e posicionada nos arcos dentérios. Os voluntarios devem fazer
um movimento de sucgdo para a correta aderéncia da moldeira. A moldeira externa, de cor
verde, deve ser retirada e novamente, o voluntario devera fazer uma succ¢do. O voluntario
deve usa-la por 30 min sem interrup¢do, evitando ingerir alimentos e bebidas. Ao final de
uma hora, o voluntario deverd retirar as moldeiras da boca; enxaguar a cavidade bucal para
gue todo o gel seja removido da boca. As moldeiras podem ser descartadas, ao final de
cada uso.

* Realize a higienizagéao bucal normalmente, com movimentos leves e cuidadosos e utilize a
escova dental e pasta de dente que foram fornecidos para vocé.

* Nao utilize cremes dentais que contenham dessensibilizantes.

» Caso haja sensibilidade e ndo seja o dia de consulta para avaliagdo, favor entrar em
contato imediatamente.

» 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;

» Sua colaboragao é de extrema importancia para 0 bom andamento deste experimento. O
tempo de utilizagdo das moldeiras deve ser respeitado, bem como o0 uso ininterrupto das
mesmas sao essenciais para que a pesquisa forneca resultados confiaveis;

AGRADEGCEMOS IMENSAMENTE SUA COLABORACAO E DISPONIBILIDADE, E
ESTAMOS A DISPOSICAO PARA QUAISQUER ESCLARECIMENTOS.
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APENDICE C - Questionario para avaliagio subjetiva dos pacientes com relago
ao tratamento clareador

Questbdes

1.Vocé ficou satisfeito com o resultado da cor final dos seus dentes?

2.Voce ficou satisfeito com a utilizacdo da moldeira, em relacdo ao conforto?

3.Vocé ficou satisfeito com o tempo de utilizagéo da moldeira?

4.Vocé ficou satisfeito com a forma de posicionar e retirar a moldeira da boca?

5 Paladar
5.1.Durante o tratamento, vocé sentiu gosto ruim na boca?

5.2.Ap6s a remocao da moldeira, vocé sentiu alteracdo em seu paladar?

6 Efeitos adversos
6.1.Vocé sentiu sensacao de ardéncia (queimacéo) na gengiva em algum momento
do tratamento?

6.2. Vocé sentiu sensacdo de ardéncia (queimacdo) no estbmago em algum
momento do tratamento?

6.3.Vocé sentiu ardéncia (queimacgdo) na garganta em algum momento do
tratamento?

6.4.Voceé teve a sensacado de boca seca durante o tratamento?

7.Ap6s a remocao da moldeira, vocé sentiu dificuldade em ingerir alimentos e/ou
bebidas quentes, frios, acidos ou doces?

8.Higienizagéo bucal
8.1.Vocé sentiu dificuldade na remocéo do gel clareador apds a retirada da moldeira
da boca?

8.2.Vocé sentiu dificuldade para realizar a limpeza dental habitual (escovacéao e fio
dental) durante o tratamento?

9.Durante o uso da moldeira, vocé sentiu dificuldade ao falar ou pronunciar as
palavras?
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APENDICE D — Tabela com a identificagdo da cor dos dentes dos pacientes por
meio da escala Vitapan Classical e VITA Bleachedguide 3-D Master para a
calibracdo dos avaliadores para que, posteriormente, os dados fossem submetidos

ao teste Kappa

Tabela 19 — Avaliacao da cor dos dentes para a calibracdo dos examinadores

Avaliador 1 Avaliador 2 Avaliador 1 Avaliador 2
Paciente 12 avaliacdo 12 avaliacdo | 22 avaliacdo | 22 avaliacao

EVC |EVB |EV.C|EVB |EV.C|EV.B | EV.C|EV.B

1 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 Al 1M1,5
% 2 A2 2M2 A2 2M2 A2 1M1 A2 1M2
€ 3 Bl imM1,5 B1 O05M1 Bl 1M15 Bl 1M1,5
A 4 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 Al 1M1,5

5 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 Al 1M1,5
o 1 Al 1M2 Al 1M2 Al 1M2 Al 1M2
\—i 2 A2 25M2 A2 25M2 A2 25M2 A2 2,5M2
% 3 Al 1M2 Bl iM15 Al 1M2 Al 1M1,5
Q 4 A2 1M2 A2 1M2 A2 1M2 A2 1M2
[a)

5 A2 IM1,5 Al IM15 A2 1M15 Al 1M1,5
4 1 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 A1l 1IM1,5
N 2 A2 2M2 A2 2M2 A2 1M2 A2 1M2
% 3 Bl imMm15 B1 05M1 Bl 1M1,5 Bl 1IM1,5
8 4 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 A1l 1M1,5

5 Al 1M1 Al 1M1 Al 1M15 Al 1M1,5
o 1 Al 1M2 Al iM15 Al 1M15 Al 1IM1,5
N 2 A2 25M2 A2 25M2 A2 15M2 A2 1,5M2
% 3 Al 1M2 Bl 1M2 Al 1M2 Al 1IM1,5
A 4 A2 1M2 A2 1M2 A2 1M2 A2 1M2

5 Al IM1,5 Al IM15 Al 15M2 Al 1M2

Fonte: Elaborador pelo autor.

Os dados foram entdo analisados por meio do teste Kappa intra e inter-
avaliadores em relacdo as escalas de cor Vitapan Classical e VITA Bleachedguide 3-
D Master (Tabelas 20 a 27).
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Tabela 20 - Teste Kappa inter-avaliador correspondente a primeira avaliacdo para a
escala Vitapan Classical

Intervalo de -
Grau de . Observacodes
Dente | Kappa ~__._ | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
11 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
23 0,067 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 21 - Teste Kappa inter-avaliador correspondente a primeira avaliacao para a
escala VITA Bleachedguide 3-D MASTER

Intervalo de ~
Grau de . Observagdes
Dente | Kappa ~__._ | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 0,688 Bom 0,156 a 1,000 4 (80%)
11 0,067 Bom 0,249 a 1,000 4 (80%)
21 0,067 Bom 0,249 a 1,000 4 (80%)
23 0,688 Bom 0,156 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 22 - Teste Kappa inter-avaliador correspondente a segunda avaliacao para a

escala Vitapan Classical

Intervalo de ~
Grau de . Observacoes
Dente | Kappa ~__._ | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 0,615 Bom 0,057 a 1,000 4 (80%)
11 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
23 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 23 - Teste Kappa inter-avaliador correspondente & segunda avaliagédo para a
escala VITA Bleachedguide 3-D MASTER

Intervalo de -
Grau de . Observacoes
Dente | Kappa ~ .. | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 0,688 Bom 0,156 a 1,000 4 (80%)
11 0,688 Bom 0,156 a 1,000 4 (80%)
21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
23 0,688 Bom 0,156 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 24 - Teste Kappa intra-avaliador entre a primeira e segunda avaliagéo do
avaliador 1 para a escala Vitapan Classical

Intervalo de ~
Grau de Observacoes

A confianca de
concordancia concordantes
95%

13 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)

11 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)

21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)

23 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
Fonte: Elaborado pelo autor.

Dente | Kappa

Tabela 25 - Teste Kappa intra-avaliador entre a primeira e segunda avaliagéo do
avaliador 1 para a escala VITA Bleachedguide 3-D Master

Intervalo de ~
Grau de Observacoes

Dente | Kappa confianga de

concordancia 95% concordantes
13 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)
11 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)
21 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)
23 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.



Tabela 26 - Teste Kappa intra-avaliador entre a primeira e segunda avaliagcao do

avaliador 2 para escala Vitapan Classical

Intervalo de

Grau de . Observacoes
Dente | Kappa ~__._ | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)
11 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
23 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.

Tabela 27 - Teste Kappa intra-avaliador entre a primeira e segunda avaliacéo do
avaliador 2 para escala VITA Bleachedguide 3-D MASTER

Intervalo de ~
Grau de . Observagdes
Dente | Kappa ~__._ | confianca de
concordancia concordantes
95%
13 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)
11 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
21 1,000 Perfeito 1,000 a 1,000 5 (100%)
23 0,667 Bom 0,178 a 1,000 4 (80%)

Fonte: Elaborado pelo autor.
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APENDICE E — Valores de L*a*b* obtidos por meio da avaliac&o inicial e apés 14
dias de voluntarios que ndo participaram do estudo por 2 avaliadores (Tabelas 28 a

31).

Tabela 28- Valores de L (CIE L*a*b*) dos avaliadores na avaliagéo inicial e apos 14

dias

Valores de L*

. Avaliador 1 | Avaliador 2 | Avaliador 1 | Avaliador 2
Paciente Dente . . . .
12 avaliacdo | 12 avaliacdo | 22 avaliacdo | 22 avaliacao

11 92,93 92,50 91,50 91,85

1 13 88,66 90,60 88,66 89,66
21 91,06 93,13 89,96 92,96
23 89,00 89,80 88,66 89,60
11 85,40 84,03 85,50 85,16

2 13 87,83 85,70 87,63 87,76
21 87,93 86,80 88,46 88,63
23 86,46 85,76 87,56 85,80
11 87,00 87,13 88,23 86,93

3 13 85,16 85,86 86,10 85,43
21 87,00 86,86 86,06 87,00
23 85,20 85,40 85,83 86,13
11 83,63 86,86 84,80 88,70

4 13 81,50 83,30 82,66 82,45
21 86,76 87,50 88,20 88,43
23 82,53 82,26 83,00 83,23
11 82,86 82,70 81,80 80,26

5 13 88,26 88,53 87,56 86,86
21 85,33 85,23 85,56 85,00
23 86,23 86,10 85,50 85,74

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 29 - Valores de a (CIE L*a*b*) dos avaliadores na avaliagéo inicial e apds 14

dias

Valores de a*

. Avaliador 1 | Avaliador 2 | Avaliador 1 | Avaliador 2
Paciente | Dente . . . L
12 avaliacdo | 12 avaliacdo | 22 avaliacdo | 22 avaliacéo

11 -2,50 -2,43 -2,20 -2,50

1 13 -1,90 -2,20 -2,80 -2,60
21 -2,36 -2,53 -2,86 -2,90
23 -2,10 -2,10 -2,66 -2,73
11 -3,10 -3,25 -3,16 -3,23

5 13 -1,76 -1,43 -2,16 -2,26
21 -2,50 -2,30 -2,83 -2,53
23 -1,83 -1,53 -1,86 -2,23
11 -2,06 -2,36 -2,83 -2,56

3 13 -1,76 -2,03 -2,16 -2,03
21 -2,43 -2,73 -2,43 -2,63
23 -2,26 -2,43 -2,50 -2,56
11 -1,56 -1,16 -1,63 -2,00

4 13 -1,56 -1,62 -1,80 1,90
21 -2,03 -2,53 -2,03 -2,80
23 -1,06 -2,00 -0,90 -2,26
11 -2,06 -2,63 -1,70 -1,93
13 -2,36 -2,73 -2,00 -2,13

° 21 -2,43 -2,93 -2,43 -2,36
23 -2,33 -2,60 -2,13 -1,96

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 30- Valores de b (CIE L*a*b*) dos avaliadores na avaliagdo inicial e apds 14

dias

Valores de b*
Avaliador 1 | Avaliador 2 | Avaliador 1 | Avaliador 2
12 avaliacdo | 12 avaliacdo | 22 avaliacdo | 22 avaliacéo

Paciente | Dente

11 12,30 12,30 12,83 12,56
1 13 12,66 13,90 12,80 12,63
21 12,60 12,86 11,50 12,43
23 13,66 14,26 13,06 13,36
11 12,07 13,30 12,23 13,96
5 13 18,04 17,46 17,76 17,96
21 16,86 16,03 16,53 16,60
23 19,20 19,53 19,16 18,03
11 12,63 11,66 11,53 11,56
3 13 17,73 16,20 17,40 17,70
21 10,20 10,66 9,87 9,36
23 16,00 15,20 15,23 14,23
11 17,65 17,93 18,03 18,43
4 13 18,73 18,00 17,65 18,90
21 13,50 13,03 13,86 13,50
23 18,40 20,00 17,76 19,10
11 8,40 8,40 8,86 8,75
5 13 21,83 20,16 20,36 20,66
21 9,06 8,10 9,76 9,25
23 16,53 15,86 16,50 15,30

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Tabela 31 - Diferenca entre os valores de L*a*b* dos avaliadores 1 e 2 (delta =

avaliacao 2 — avaliacdo 1)

Avaliador 1 Avaliador 2
AL Aa Ab AL Aa Ab
-1,43 0,30 0,53 -0,65 -0,07 0,26
0,00 -0,90 0,14 -0,94 -0,40 1,27
-1,10 -0,50 -1,10 -0,17 -0,37 -0,43
-0,34 -0,56 -0,60 -0,20 -0,63 -0,90
. 0,10 -0,06 0,16 1,13 0,02 0,66
2 -0,20 -0,40 -0,28 2,06 -0,83 0,50
*) 0,53 -0,33 -0,33 1,83 -0,23 0,57
9 1,10 -0,03 -0,04 0,04 -0,70 -1,50
@ 1,23 0,77 -1,10 -0,20 -0,20 -0,10
755 0,94 -0,40 -0,33 -0,43 0,00 1,50
> -0,94 0,00 -0,33 0,14 0,10 -1,30
9 0,63 -0,24 0,77 0,73 -0,13 -0,97
S 1,17 -0,07 0,38 1,84 -0,04 0,50
3 1,16 -0,24 -1,08 -0,85 -0,28 0,90
% 1,44 0,00 0,36 0,93 -0,27 0,47
0,47 0,16 -0,64 0,97 -0,26 -0,90
-1,06 0,36 0,46 2,44 0,70 0,35
-0,70 0,36 -1,47 -1,67 0,60 0,50
0,23 0,00 0,70 0,23 0,57 1,15
0,73 0,20 -0,03 -0,36 0,64 -0,56

Média e
Desvio 0,13+0,90 0,15+0,36 -0,26+0,62 0,08+1,16 -0,09+0,43 -0,03+0,88
Padrao

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Continuag3o do Parecer: 1.543.024
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/04/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 706044 .pdf 14:30:20
Projeto Detalhado / |projeto.pdf 29/04/2016 |[Alessandra Buhler Aceito
Brochura 14:29:16 |Borges
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 29/04/2016 |Alessandra Buhler Aceito
Assentimento / 14:27:03 |Borges
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 29/04/2016 |Alessandra Buhler Aceito

14:26:39 |Borges

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO JOSE DOS CAMPOS, 17 de Maio de 2016

Assinado por:
Denise Nicodemo
(Coordenador)




