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Diniz, ACS. EFEITO DO GLUTARALDEIDO ASSOCIADO AO HEMA
NA EFETIVIDADE E SENSIBILIDADE APOS CLAREAMENTO
DENTAL DE CONSULTORIO: ensaio clinico randomizado [dissertacio].
Sao Luis. Universidade Ceuma; 2016.

RESUMO

Introducdo: O clareamento dental tem sido associado com a sensibilidade
dental (SD), que algumas vezes pode dificultar a conclusdo do tratamento,
por isso, agentes dessensibilizantes vém sendo testados. Objetivo: Avaliar a
capacidade de um dessensibilizante, a base de glutaraldeido associado ao
HEMA, na reducéo da SD e seus efeitos no clareamento dental de consultério
a 35%. Metodologia: Foi realizado um ensaio clinico randomizado
controlado, onde 33 pacientes com boa salde bucal, foram submetidos ao
clareamento dental de consultério. O estudo foi do tipo boca-dividida, onde o
tipo de tratamento dessensibilizante foi randomizado para cada lado, podendo
ser aplicado o Gluma Desensitizer (GD) ou Placebo sendo aplicado antes e
apos o clareamento. Os registros para SD foram realizados para os dois lados
por meio das escalas: NRS (escores 0 — 4) e VAS (escores de 0 a 10) em
diferentes momentos. As mudancas de cor foram comparadas entre 0S grupos
usando o teste t de Student e estatistica paramétrica e ndo-paramétrica para
comparar as diferentes porcentagens de pacientes com SD e o nivel da
sensibilidade nos diferentes periodos de tempo entre os grupos (a=0,05).
Resultados: O uso do GD néo apresentou diferenca estatisticamente
significante entre 0s grupos quanto ao risco absoluto da SD (p = 0,93),
enquanto a intensidade da SD, também ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre os grupos e os diferentes tempos de avaliacdo (p = 0,31
VAS e p = 0,45 NRS). O GD né&o afetou a eficacia do clareamento.
Conclusdo: O GD, quando utilizado antes e ap6s o clareamento, nao
apresentou resultados favoraveis para reduzir a SD, apesar de ndo

comprometer o efeito clareador.

Palavras-chave: Clareamento dental, sensibilidade da dentina, glutaraldeido.



Diniz, ACS. Effect of the hema glutaraldehyde associate in sensitivity and
effectiveness of dental whitening's office: a randomized clinical trial
[dissertation]. S&o Luis. Universidade Ceuma; 2016.

ABSTRACT

Introduction: The tooth whitening has been associated with tooth sensitivity
(TS), which can sometimes hinder the completion of treatment, so
desensitizing agents have been tested, aiming to reduce the TS after tooth
whitening. Objective: This clinical study evaluated the use of a desensitizing
agent, Gluma Desensitizer (GD), the sensitivity decreases after bleaching
without jeopardize the effectiveness of the bleaching in office treatment.
Materials and methods: The whitening gel was applied in two sessions in
33 patients with good oral health. The type of desensitizing treatment was
randomized for each side, can be GD or placebo and was applied before and
after bleaching. The records TS were performed for both sides by means of
scales: NRS score (0 - 4) and VAS scores (0 - 10). Colour changes were
compared between the groups using Student's t test and non-parametric
statistics to compare the different percentages of patients with TS and the
level of sensitivity in different time periods between the groups (o = 0.05).
Results: The use of GD did not affect the effectiveness of whitening. As for
the absolute risk of TS, there was no statistically significant difference
between groups (p = 0.93). While the intensity of the TS, there were no
statistically significant differences between groups and different time points
(p=0:31 VAS and p = 0:45 NRS). Conclusion: Gluma Desensitizer not show
favorable results for reducing the TS after bleaching, but not jeorpadize the

effectiveness of whitening,

Keywords: Tooth bleaching, dentin sensitivity, glutaral
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CAPITULO 1



Trabalho a ser submetido ao Journal of the American Dental Association

EFEITO DO GLUTARALDEIDO ASSOCIADO AO HEMA NA
SENSIBILIDADE APOS CLAREAMENTO DENTAL DE
CONSULTORIO: ensaio clinico randomizado

RESUMO

Objetivo: Avaliar a capacidade de um dessensibilizante, a base de
glutaraldeido associado ao HEMA (DG), na reducéo da SD e seus efeitos no
clareamento dental de consultério. Metodologia: Foi realizado um ensaio
clinico randomizado controlado, onde 33 pacientes com boa salde bucal,
foram submetidos ao clareamento dental em duas sessdes. O estudo foi do
tipo boca-dividida, onde o tipo de tratamento dessensibilizante foi
randomizado para cada lado, podendo ser DG ou Placebo sendo aplicado
antes e apos o clareamento. Os registros para SD foram realizados para 0s
dois lados por meio das escalas: NRS (escores 0 — 4) e VAS (escores de 0 a
10). As mudancas de cor foram comparadas entre 0s grupos usando o teste t
de Student e estatistica paramétrica e ndo-paramétrica para comparar as
diferentes porcentagens de pacientes com SD e o nivel da sensibilidade nos
diferentes periodos de tempo entre os grupos (¢=0,05). Resultados: O uso do
DG ndo apresentou diferenca estatisticamente significante entre os grupos
quanto ao risco absoluto da SD (p = 0,93), enquanto a intensidade da SD,
também ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos e
os diferentes tempos de avaliacdo (p = 0,31 VAS e p = 0,45 NRS). O DG ndo
afetou a eficacia do clareamento. Conclusdo: O DG ndo apresentou
resultados favoraveis para reduzir a SD apds o clareamento, apesar de nédo

comprometer o efeito clareador.

Implicacédo clinica: Dessensibilizantes que tenham como mecanismo de acao
a obliteracdo dos tubulos dentinarios, tais como o Gluma Desensitizer,
parecem ndo demonstrar eficacia na inibicdo da sensibilidade induzida pelo
clareamento dental de consultdrio, embora nédo interfira na efetividade do
tratamento clareador.

Palavras-chave: Clareamento dental, sensibilidade da dentina, glutaraldeido.
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1. INTRODUCAO

O clareamento dental € um procedimento popular para tratamento de
descoloragdo dos dentes!, devido a ser um procedimento conservador,
simples e de baixo-custo?®. Infelizmente a sensibilidade dental (SD) é um
efeito colateral comumente relatado entre os pacientes, principalmente com o
clareamento de consultorio em altas concentracdes® .

Atualmente, mais que 65% dos pacientes relatam SD ap06s o
clareamento de consultorio®>® 7. Além disso, a intensidade da SD ap6s o
clareamento ¢ frequentemente moderada®® e em alguns casos pode ser tdo
severa e irritante podendo levar a desisténcia do tratamento?®.

Embora 0 mecanismo da SD induzida pelo clareamento ainda nédo
esteja completamente elucidado®?, ele parece resultar da difusdo do perdxido
de hidrogénio, além das camadas mineralizadas do dente até a polpa,
produzindo um processo inflamatério reversivel': 12 podendo levar & uma
ativacdo direta dos nervos que causam dor*3,

Na tentativa de prevenir este efeito adverso os profissionais podem
fazer uso de agentes dessensibilizantes, que agirdo tentando reduzir a
sensibilidade, podendo ser a base de: oxalato de potassio, flor, nitrato de
potassio, além de HEMA (hidroxietilmetacrilato) e glutaraldeido* °.

Apesar de apresentar resultados satisfatorios na literatura, o oxalato
de potéssio € um agente dessensibilizante de curta-duracao, podendo ter seus
cristais removidos da superficie dentinaria com spray de agua® '’. Na mesma
linha, a aplicacdo tdpica de nitrato de potéassio, fluor e agentes
remineralizantes tém mostrado resultados controversos quando associado ao
clareamento de consultériot®*8 19,

Na busca constante por maiores alternativas para reduzir a
sensibilidade ap6s o clareamento dental, pesquisas® tem sido desenvolvidas
a fim de observar a efetividade do glutaraldeido nesta problematica, uma vez
que este composto age sobre a precipitacdo das proteinas plasmaticas do
fluido de dentina no interior dos tubulos 2> 22, Os produtos que possuem 0

glutaraldeido em sua composicao apresentam efeito satisfatorio como agentes
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dessensibilizantes apds procedimentos restauradores ou em casos de
hipersensibilidade dentinaria®t 24,

Todavia ainda existe uma lacuna na literatura de estudos clinicos
randomizados que avaliem a efetividade de dessensibilizantes, a base de
glutaraldeido, na sensibilidade ap6s o clareamento de consultorio, e também
o efeito desse agente na efetividade do tratamento clareador.

Deste modo, o objetivo deste estudo foi avaliar a capacidade de um
dessensibilizante comercial a base de glutaraldeido associado ao HEMA
reduzir a sensibilidade induzida pelo clareamento e o seu efeito no resultado
do tratamento clareador de pacientes submetidos ao clareamento dental de
consultdério com perdxido de hidrogénio a 35%. A hipotese nula levantada
neste estudo € de que ndo havera diferenca estatisticamente significante entre
os diferentes grupos avaliados (1) quanto a efetividade do clareamento e, (2)
quanto a sensibilidade dental.

2. METODOLOGIA

Este estudo clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade CEUMA, nimero do parecer: 1.422.841 e inscrito na base
de dados primaria para estudos clinicos ReBEC com registro RBR-7YRR3S.
Foram incluidos nesta pesquisa 33 voluntarios, cujos incisivos centrais
superiores apresentavam coloragdo A2 ou mais escura, a julgar pela
comparacdo com uma escala de cores orientada para o valor (Vita Classical,
Wilcos, Produtos Odontoldgicos, Petropodlis, RJ, Brasil). Todos os individuos
passaram por uma triagem odontoldgica e moldagem inicial com silicona de
condensagéo de canino a canino superiores, duas semanas antes do inicio do
clareamento e assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido antes

do inicio do estudo.
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Desenho do estudo

Este foi um ensaio clinico randomizado, boca-dividida, no qual todos
o0s pacientes foram submetidos ao mesmo tratamento clareador. As arcadas
dos pacientes compuseram dois grupos (n= 33), grupo controle (GC) e grupo
experimental (GE). No GE, em uma das hemi-arcadas superior e inferior, foi
utilizado o agente dessensibilizante a base de glutaraldeido e HEMA, Gluma
Desensitizer (Heraeus Kulzer, Hanau, Alemanha), ja no GC no lado
contralateral, foi realizada a aplicagéo do placebo.

O estudo foi realizado na clinica da Faculdade de Odontologia da
Universidade CEUMA a partir de Marco de 2016 até Junho de 2016.

Critérios de inclusdo e exclusao

Os pacientes incluidos neste estudo deveriam ter a partir de 18 anos
de idade, com boa saude bucal em geral, onde os dez dentes anteriores
superiores e inferiores apresentavam-se com vitalidade, livres de caries e de
restauracdes na face vestibular, sem lesdes cervicais (abrasdo, erosdo e
abfracdo), auséncia de doenca periodontal, ndo eram fumantes e que tinham
disponibilidade e aceitassem as condi¢cdes do estudo. A cor inicial dos
incisivos centrais superiores deveria ser A2 ou mais escuros, por comparagao
com a escala Vita Classical organizada por ordem de valor?>%,

Os pacientes excluidos do estudo foram aqueles que haviam sido
submetidos a qualquer tipo de procedimento clareador prévio, candidatos que
estivessem utilizando pastas dessensibilizantes ou qualquer outro produto que
prevenisse sensibilidade, além de gestantes ou lactantes, pacientes com dentes
apresentando manchas causadas por tetraciclina, fluorose, hiperplasia,
tratamento endoddntico, pacientes que apresentassem sensibilidade dental,
bruxismo, ou ainda os que estivessem fazendo uso de analgésicos e anti-

inflamatorios.
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Célculo do Tamanho Amostral

O desfecho primério do estudo foi o risco absoluto de SD. O calculo
do tamanho da amostra, realizado pelo sistema www.sealedenvelope.com, foi
baseado no risco absoluto de SD do gel Whiteness HP 35% (Whiteness HP,
FGM Produtos Odontoldgicos, Joinville, Brasil), o que foi relatado como
sendo de aproximadamente 55%. Assim, 66 pacientes tinham que ter uma
possibilidade de 80% de detectar uma reducéo significativa na medida do
resultado primario, a partir de 55% no grupo controle para 85% no grupo
experimental, no nivel de 5%. Uma vez que a pesquisa foi do tipo boca-

dividida o nimero de participantes foi 33.

Sequéncia de Randomizacéo e Alocacéo dos Grupos

A randomizacdo também foi realizada através de um sistema

especializado, por meio do site www.sealedenvelope.com.

Detalhes da alocagéo foram registrados em cartdes armazenados em
envelopes opacos, numerados sequencialmente e selados por uma pessoa cega
as condicdes e que ndo participava de outras etapas do trabalho. Uma vez que
0 participante era elegivel para o procedimento e havia completado todas as
avaliacdes iniciais, a atribuicdo de alocacdo foi revelada por este envelope a
ser aberto pela terceira pessoa acima mencionada. Nem o participante nem o
operador sabia a atribuicdo de grupo, sendo ambos mascarados para 0

protocolo.

Intervencao do Estudo

Os procedimentos foram realizados nas clinicas de Odontologia da
Universidade Ceuma (Sdo Luis, MA, BR). Como protocolo clinico todos 0s
dentes foram submetidos a profilaxia com pedra-pomes e agua antes da
realizacdo do tratamento. Para todos os pacientes foi utilizado o afastador
labial (ArcFlex, FGM, Produtos Odolontoldgicos, Joinville, SC, Brasil), o

15
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qual permite a imobilizacéo da lingua. O clareamento dental foi realizado de
2° pre-molar a 2° pré-molar, superiores e inferiores.

Ap0s a profilaxia o tecido gengival dos dentes a serem clareados foi
isolado utilizando uma barreira de resina fotopolimerizavel (Top Dam, FGM,
Produtos Odolontoldgicos, Joinville, SC, Brasil) e fotopolimerizada (Radii
Cal, SDI, Victoria, Australia).

A aplicacdo dos tratamentos foi realizada apos aplicacdo da barreira
gengival, sendo utilizado o agente dessensibilizante Gluma Desensitizer
(Heraeus Kulzer) e o placebo, no lado sorteado para cada tratamento em
questdo, de forma ativa com microbrush sobre a superficie vestibular dos
dentes a serem clareados, onde permaneceram em contato por 60 segundos.
Decorrido esse tempo, a superficie era seca com breve jato de ar durante 5
segundos. No momento da aplicacdo dos tratamentos, o lado contralateral era
protegido com gaze, evitando o risco de contato e influéncia de um tratamento
sob o outro.

Os frascos dos tratamentos possuiam seus rotulos vedados sendo
identificados apenas como A e B, de modo que os pacientes nao identificavam
qual tratamento estava sendo aplicado de cada lado. A composi¢do, modo de
aplicacdo, fabricante, lote e marca dos produtos estdo descritos na Tabela 1.

Devido ao cheiro peculiar do glutaraldeido o operador foi capaz de
diferenciar os tratamentos, no transcorrer do estudo, ndo sendo mascarado
para a diferenciacdo dos tratamentos.

O placebo utilizado nesta pesquisa foi &gua destilada, uma vez que a
fluidez do dessensibilizante permitia a utilizacdo da &gua como placebo,
sendo bastante semelhantes, ndo havendo risco do paciente observar a
diferencga.

Apos a aplicagdo dos tratamentos o clareamento dental foi realizado
com aplicacdo do gel de peroxido de hidrogénio a 35% (Whiteness HP, FGM)
em trés aplicagcOes de 15 min, totalizando em 45 min por sessdo, seguindo as
orientagdes do fabricante.

Apols as trés aplicacbes do clareamento, o agente clareador foi
removido, e realizada uma nova aplicacdo do dessensibilizante e do placebo

do mesmo lado que haviam sido aplicados inicialmente e entdo a barreira
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gengival foi removida. Foram realizadas duas sessfes com intervalo de 7
(sete) dias, sendo realizados todos os procedimentos, na mesma sequéncia,
nas duas sessoes.

Os pacientes foram orientados a retornar com 7 e 14 dias apos a
segunda sessdo, para nova avaliagdo da cor. Ainda, todos os pacientes
deveriam escovar seus dentes regularmente usando creme dental sem agentes
dessensibilizante ou clareador. Também foram orientados a ndo consumirem
alimentos com corantes em excesso, durante o tratamento e nao consumir
alimentos acidos, durante as primeiras 48 horas, tais alimentos incluiam frutas

citricas e refrigerantes.
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Tabela 1 - Produtos, Lote/Validade, Composi¢do e Modo de Aplicacdo
Produtos Lote/Validade Composigé_o* Modo de Ap|icag§_o*
Lot: 010500 35% HEMA**,
Gluma 5% glutaraldeido
Desensitizer Val: 07/2018 e 60% 4gua 1. Inserir o afastador labial ;
H Kul destilada 2. Apl!car a barreira _ge_n_gival ;
(Heraeus Kulzer, 3. Aplicar o dessensibilizante ou placebo na
Hanau, superficie vestibular dos dentes, com
auxilio de um microbrush de forma ativa;
Alemanha) 4. Deixar o produto em contato com a
superficie vestibular por 60 segundos;
5. Realizar um breve jato de ar por 5
segundos.
Placebo Agua destilada
6. Misturar o peroxido e o espessante no pote
na proporcdo de 3:1 gotas de perdxido
para espessante;

. 7. Aplicar o gel na vestibular dos dentes,
Whiteness  HP Lot 240615 formando uma camada de entre 0,5 e 1
35% (Whiteness ' mm de espessura;

Peréxido de 8. Deixar o gel agindo por 15 min
HP, FGM  val: 06/2017 i aco, 9. Aspirar o excesso do gel, lavar os dentes
hidrogénio 35%, X . P .
Produtos com agua e repetir a aplicacdo mais duas
Espessante

Odontologicos,

Joinville, Brasil)

10.

11.

12.

13.

vezes, sendo aplicado 3 vezes,
totalizando 45 min de contato com o0s
dentes;

Aspirar 0 excesso do gel, lavar os dentes
com agua.
Aplicar novamente o0s tratamentos

(Gluma ou Placebo).

Realizar um breve jato de ar por 5
segundos

Remocao da barreira gengival

* De acordo com as recomendac@es dos fabricantes.

** HEMA: Hidroxietilmetacrilato
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Avaliacéo da sensibilidade dental

Para avaliacdo da sensibilidade dental, os pacientes registraram em
um diario a ocorréncia de sensibilidade, os registros foram realizados para 0s
dois lados por meio das escalas: NRS com escores de 0 — 4 (0 = nenhum, 1 =
leve, 2 = moderado, 3 = consideravel e 4 = severa), e VAS com escores de 0
a 10, onde 0 = nenhuma e 10 = severa, na qual o paciente marcou uma linha
vertical passando na linha horizontal da escala, o correspondente a
intensidade da sua sensibilidade dental. A mensuracdo destas marcag6es foi
realizada com o auxilio de um paquimetro digital®® 2°.

A sensibilidade foi registrada nos seguintes intervalos: imediatamente
apos, 1h, 1 - 24 h e 24 - 48 h depois de cada sessdo, para cada lado.

Os valores foram organizados em duas categorias: porcentagem total
de pacientes que relataram sensibilidade dental ao menos uma vez durante o
tratamento, independente do tempo de avaliacdo (risco absoluto de
sensibilidade dental) e intensidade geral da sensibilidade dental em cada um

dos momentos de avaliagdo.

Avaliagéo de cor

A cor foi registrada pelo método objetivo e subjetivo no baseline,
antes da segunda sessdo, 14 e 21 dias ap6s a sessdo inicial. O método objetivo
foi realizado com auxilio de um espectrofotometro (Easyshade Advance 4.0,
VITA, Alemanha) de acordo com o sistema CIELab, enquanto o método
subjetivo foi realizado com a escala Vita Classic classificada seguindo a
ordem da escala de cor organizada por ordem de valor?® 2’ do maior (B1) ao
menor (C4) e Vita Bleachedguide 3D.

A regido para avaliacdo da cor com o Easyshade, foi o tergo médio
da face vestibular de canino a canino superiores, sendo padronizado com a
matriz, obtida pela moldagem com silicona de condensacdo Coltoflax
(Vigodent/Coltene, Rio de Janeiro, RJ, Brasil), que serviu como guia. Para
cada periodo, a cor foi comparada antes e apds o processo de clareamento

utilizando a diferenga de cor ou AE.
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Para a avaliagdo com as escalas de cor, a escala com 16 guias foi
organizada a partir do valor mais alto para o mais baixo. Embora esta escala
ndo é linear no sentido mais verdadeiro, as mudancas foram tratadas como
representando um ranking continuo e aproximadamente linear para fins de
anélise. Mudancas de tom foram calculadas a partir da cor antes da primeira
sessdo, calculando a alteracdo no nimero de unidades de guia que ocorreram
até 21 dias da sesséo inicial.

A avaliacdo da cor foi realizada por um avaliador, que registrava a
cor dos dentes de cada sujeito antes da primeira e segunda sesséo, 14 e 21
dias apds a sessdo inicial. A area de medicdo de interesse para a
correspondéncia de cor era o terco médio da face vestibular dos dentes
anteriores (incisivos centrais), de acordo com diretrizes da American Dental

Association.

Andlise estatistica

Foi realizada a andlise seguindo o protocolo de intencdo de tratar, e
envolveu todos os participantes que foram aleatoriamente designados®®. No
caso de perda de dados, devido a desisténcias, a Gltima observacéao foi levada
adiante. O estatistico foi mascarado para os grupos de estudo. Foi comparado
0 risco absoluto de SD para ambos os grupos utilizando o teste de McNemar
(o= 0.05). Foram calculados o risco relativo e o intervalo de confianca para

o tamanho do efeito.

Foi realizada a comparacdo da intensidade da SD induzida por
clareamento (dados NRS) dos 2 grupos em cada um dos pontos de avaliagdo
utilizando o teste de Kruskal-Wallis e Mann-Whitney. Para a intensidade SD
obtida na escala VAS foi empregado o ANOVA dois-fatores para medidas
repetidas e teste de Tukey, devido aos dados apresentarem uma distribuicéo

normal.

As mudangas de cor foram comparadas entre os grupos (ASGU para

ambas as escalas e AE entre o baseline vs. 21 dias pds-clareamento) usando
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teste t de Student. Em todos os testes estatisticos, o nivel de significancia foi
de 0,05. Realizamos todas as analises usando o software SigmaPlot versao
11.0 (Systat Software).

3. RESULTADOS

Caracteristicas dos participantes incluidos

Um total de 45 voluntarios foram examinados, a fim de checar se
estavam dentro dos critérios de inclusdo e exclusdo, sendo selecionados

apenas 33. Todos os participantes concluiram todas as etapas da pesquisa.

A cor no baseline dos incisivos centrais superiores dos participantes
foi similar (placebo: 5,90 + 2,63; experimental: 6,78 + 2,65) e a média da
idade (anos) entre os participantes deste estudo foi de 23,3 + 4,01 com

intervalo de 18 a 40 anos.

Adesao ao protocolo e desisténcias

Todos os participantes retornaram nos periodos preconizados. Para
estes participantes, a tltima avaliacdo foi levada com finalidade estatistica de
manter a analise com intengdo de tratar?®. A Figura 1 retrata o diagrama de

fluxo dos participantes nas diferentes fases do delineamento do estudo.

Sensibilidade dental (SD)

No que diz respeito ao risco absoluto da SD, ndo foi observado
diferenca estatisticamente significante entre os grupos (Tabela 2, p = 0,93).
Enquanto a intensidade da SD, também n&o houve diferenca estatisticamente
significante entre os grupos e os diferentes tempos de avaliacao (p = 0,31 para
a escala VAS e p = 0,45 para a escala NRS, Tabela 3).
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Avaliagéo da cor

Clareamento significativo foi observado em ambos os grupos do
estudo sobre os métodos de avaliagdo subjetivo e objetivo. No fim do
protocolo clareador, um clareamento de 4,1 para 7,1 unidades das escalas de
cor (para ambas as escalas) foi detectado para ambos 0s grupos e o AE variou
de 7,4 para 9,3 unidades (Tabela 4). Os resultados da avaliacdo subjetiva (Vita
Classical: p = 0,12; Vita Bleached guide: p = 0,55) e avaliacdo objetiva (com
o0 espectrofotdmetro: p = 0,11) combinava com as hipoteses de igualdade

entre 0s grupos depois do clareamento.

Tabela 2 — NUmero de pacientes que apresentaram sensibilidade dental (SD), Risco Absoluto
e a Razéo de Risco.

NUmero de Ri
ici 1sco Razéo de Risco
Tratamentos participantes com SD Absoluto* 0
95% Cl) (95% CI)
Sim Né&o (
GLUMA 24 9 68 (52-81)
HP 35% 1,20 (92-1,58)
PLACEBO 29 4 82 (67-92)
* Teste de McNemar (p = 0,93).
Tabela 3 — Intensidade da sensibilidade dental na escala VAS e escala NRS para
ambos 0s grupos e a comparacao estatistica.
* 3
Tempos de Escala VAS (*) Escala NRS (**)
avaliagdo GLUMA PLACEBO GLUMA PLACEBO
Atélh 1,66 +2,5 1,67+23 1(0/1) 1(0/2)
lha24h 2,48+29 25029 1(0/2) 1(0/2)
24ha48h 054+13 0,65+1,6 0 (0/0) 0 (0/1)

*Meédia + desvio padrdo: ANOVA Two-way para medidas repetidas e teste Tukey (p = 0,31);
**Mediana (intervalos interquartilicos): teste Kruskal-Wallis e Mann-Whitney (p = 0,45).
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Tabela 4 — Mudanga de cor nas unidades da escala e AE (médias + desvio padrdo) entre

baseline vs. 21 dias depois do clareamento.

Ferramenta de cor de avaliacéo GLUMA PLACEBO Valor de p*
ASGU (Vita Classical) 50+27 41+25 0,12
ASGU (Vita Bleachedguide 3D) 71+32 6,6+3,6 0,55
AE 74+36 9,3+45 011

(*) Teste t-Student pareado.
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Avaliados para
elegebilidade (n=45)

Randomizados (n=33) Excluidos (n=12)

Presenca de abfragdo (n=7)
ICS mais claros g A2 (n=2)
Presenca de restauragdo
(n=2)

ALOCACAO Sensibilidade dental (n=1)

33 alocados para grupo 33 alocados para grupo
controle experimental

(Placebo) (Gluma Desensitizer)

ACOMPANHAMENTO
Perdidos no Perdidos no
acompanhamento (n=0) acompanhamento (n=0)

Desistiu da intervencdo Desistiu da intervengdo
(EN) (n=0)

B\ AseesTaTisTica

Analisados (n=33) Analisados (n=33)

Figura 1: Fluxograma dos participantes da pesquisa nas diferentes etapas do estudo
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4. DISCUSSAO

O resultado deste estudo indicou que a aplicacdo do dessensibilizante
Gluma Desensitizer antes e ap0s o tratamento clareador ndo interferiu na
eficacia clareadora do peroxido de hidrogénio 35%, ndo afetando sua
capacidade de difusdo pelos tecidos dentarios. Quando avaliado os resultados
da sensibilidade dental, observou-se que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre os grupos avaliados.

Alguns estudos vém avaliando a possibilidade de citotoxicidade de
produtos que contenham glutaraldeido?® 3°. Avaliando a citotoxicidade de
dois sistemas adesivos, Hanks et al., (1992)%! verificou que o adesivo Gluma,
composto por glutaraldeido e HEMA, apresenta citotoxicidade nos casos em
gue houver pouco remanescente dentinario. Mais recentemente, Scheffel et
al. (2015)%*, demonstrou que o glutaraldeido na concentracdo de 5% néo é
capaz de provocar efeitos toxicos nas células semelhantes aos odontoblastos,
tendo como periodo de aplicacéo clinicamente aceitavel de 30 a 60 seg.3* 34,
estando de acordo com o tempo de aplicacdo recomendado pelo fabricante e
com o tempo aplicado na metodologia deste estudo.

Por outro lado, no estudo realizado por Eyuboglu et al. (2015)%°, foi
demonstrado altos niveis de citotoxicidade para as células gengivais
fibroblasticas pelo dessensibilizante Gluma em diferentes dilui¢cdes, podendo
acarretar em efeitos adversos quando em contato direto com o tecido
gengival. Relata ainda que a citotoxicidade deste dessensibilizante parece
estar relacionada com a concentracdo do HEMA (35%). Na tentativa de
impedir a ocorréncia de injurias aos tecidos moles, na metodologia deste
estudo a barreira gengival foi aplicada anteriormente a aplicacdo do
dessensibilizante.

O mecanismo de agdo do dessensibilizante Gluma néo é totalmente
elucidado. Bergenholtz et al., (1993)* foram provavelmente os primeiros a
relatar que a aplicacdo de Gluma Primer (semelhante ao Gluma Desensitizer)
efetivamente inibiu a secrecdo de albumina sérica de cavidades dentinarias

recém-cortadas em dentes de animais. Eles hipotetizaram que o glutaraldeido
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era responsavel pela coagulagdo das proteinas plasmaticas e, portanto, pelo
bloqueio tubular. Posteriormente foi observado que, mais importante que o
glutaraldeido é a associagdo entre glutaraldeido e HEMAZ3, Os principais
componentes presentes no dessensibilizante Gluma Desensitizer foram
responsaveis pela deposicdo de multiplos septos intratubulares nos Iimens
dos tabulos de dentina exposta tratados com glutaraldeido e HEMA, porém,
isto ndo foi observado quando os tubulos dentinarios foram tratados com
glutaraldeido ou HEMA sozinho®. Mais recentemente, Qin et al. (2006)%’
sugeriu que o glutaraldeido reage com proteinas plasmaticas como a albumina
para formar precipitados de proteinas. Em seguida, estes precipitados podem
reagir com HEMA para formar tampGes poliméricos insollveis, que é
responsavel por obliterar os tibulos dentinarios abertos®:",

Recentemente Markowitz et al., (2010)° demonstrou que o
mecanismo de acdo da sensibilidade dental parece ndo estar relacionado com
a teoria hidrodinamica, este efeito adverso parece surgir como consequéncia
da difusdo do peroxido pela estrutura do dente causando ativacdo direta de
um receptor neuronal.

Deste modo, se 0 mecanismo de acdo do Gluma Desensitizer age por
obliteracdo dos tubulos dentinarios, e a sensibilidade ¢ desencadeada pela
ativacdo de terminacdes nervosas, talvez este dessensibilizante ndo tenha uma
acao eficaz na reducdo da sensibilidade dental induzida pelo clareamento.

Estudos anteriores que avaliaram a agcdo do Gluma Desensitizer na SD
induzida pelo clareamento, mostraram desfechos diferentes. Mehta et al.,
(2013)?° avaliaram a aplicacdo de um gel contendo glutaraldeido e um
mondmero de resina anteriormente a aplicacéo de clareamento de consultério,
os resultados mostraram significativa reducdo da SD induzida pelo
clareamento durante e apds o tratamento?’. Por outro lado, lbrahim & Banna
(2011) avaliaram a aplicacdo de diferentes agentes dessensibilizantes,
previamente a aplicagdo de clareamento de consultério em pacientes com
hipersensibilidade dentaria. O dessensibilizante de glutaraldeido com
mondmeros resinosos ndo mostrou melhores resultados quando comparado

com o adesivo a base de monémeros resinosos sem glutaraldeido.
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Estes resultados controversos indicavam necessidade de mais estudos
que avaliassem a eficacia deste dessensibilizante na reducdo da SD induzida
pelo clareamento dental.

Porém, os achados deste estudo corroboram com a teoria proposta no
estudo de Markowitz et al., (2010)*°, de que agentes que tenham ac&o através
da obliteracéo dos tubulos dentinarios ndo séo eficazes na redugdo da SD
induzida pelo clareamento, uma vez que a aplicacdo do Gluma Desensitizer
ndo reduziu o risco e intensidade da SD induzida pelo clareamento apés a
realizacdo do tratamento.

Vale ressaltar que os resultados satisfatorios, para reducdo da SD
induzida pelo clareamento, observados no estudo de Mehta et al.?° podem
estar relacionados com a metodologia aplicada, uma vez que o clareamento
de consultdrio foi realizado em apenas uma sessdo de 15 min com o gel
clareador de perdéxido de hidrogénio a 40%, e este modo de aplicacdo
infelizmente ndo simula a realidade clinica do clareamento de consultério
preconizada por fabricantes.

No presente estudo, foram realizadas duas sessdes de clareamento
visando resultados mais satisfatorios e duradouros, uma vez que somente uma
sessdo muitas vezes nao € suficiente para clarear os dentes de forma eficaz e
alcancar a satisfacdo do paciente®. Para obtencdo de resultados eficazes e
estaveis por longos periodos é indicado a realizacdo de pelo menos duas
sessOes de clareamento de consultorio®.

As respostas adversas ao clareamento dental, desencadeadas pela
penetracdo do perdxido de hidrogénio na camara pulpar podem variar de
acordo com as concentracgdes dos produtos, assim como o tempo de aplicacéo
e 0 numero de sessdes, além das caracteristicas morfoldgicas e estruturais dos
dentes®®*3, No presente estudo ocorreu maior tempo de exposi¢do do gel
clareador sobre 0 esmalte e um nimero maior de sessGes, 0 que pode ter
causado um aumento da porosidade deste esmalte, devido ao rompimento da
matriz proteica, favorecendo a penetracdo do peroxido de hidrogénio,
acarretando em maiores intensidades de sensibilidade dental®*.

Estudos*® 4 que avaliaram a difusdo do peroxido de hidrogénio entre

os tecidos dentais, demonstraram que uma concentracdo elevada de perdxido
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de hidrogénio pode induzir alteragbes na estrutura do esmalte, 0 que pode
facilitar a penetracdo do agente clareador na camara pulpar.

Vale ressaltar que quantificar a dor é algo dificil até mesmo para os
pacientes. Problema que foi verificado no decorrer do estudo. A aplicacdo de
dois métodos para afericdo da dor foi exatamente para poder verificar da

melhor forma possivel os relatos de sensibilidade dental.

Dessensibilizantes com glutaraldeido associado ao HEMA, parecem
ndo possuir o mecanismo de acdo adequado para reducédo da sensibilidade
dental induzida pelo clareamento, necessitando de mais pesquisas com

materiais que tenham um mecanismo de acdo diferente do GD.

5. CONCLUSAO

Conclui-se que o uso do dessensibilizante Gluma Desensitizer néo
apresentou resultados favoraveis para reduzir o risco e intensidade da
sensibilidade induzida pelo tratamento clareador com duas sessdes com
perdxido de hidrogénio na concentracdo de 35%, apesar de ndo comprometer

o efeito do clareamento.
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1. METODOLOGIA DETALHADA

1.1 SELECAO E PREPARO DOS PACIENTES PARA O
TRATAMENTO CLAREADOR

Este estudo clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa envolvendo seres humanos da Universidade CEUMA,
namero do parecer 1.422.841 e inscrito na base de dados primaria
para estudos clinicos ReBEC com registro RBR-7YRR3S. Foram
incluidos nesta pesquisa 33 voluntarios, que satisfizeram os critérios
de inclusdo. Os pacientes selecionados foram informados sobre a
natureza da pesquisa e 0s riscos e beneficios advindos de sua
participacdo, concordando com 0s mesmos assinaram um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Os critérios de inclusédo da pesquisa eram os seguintes: idade
variando de 18 a 40 anos de idade, boa saude bucal em geral, onde
os dez dentes anteriores superiores e inferiores deviam apresentar-
se com vitalidade, livres de caries e de restauracbes na face
vestibular, sem lesdes cervicais (abrasdo, erosdo e abfracao),
auséncia de doenca periodontal e ndo serem fumantes. Deveriam
apresentar a coloragdo dos incisivos centrais superiores A2 ou mais
escuros, por comparacdo com a escala Vita Classical (Wilcos,
Produtos Odontolégicos, Petropadlis, RJ, Brasil) (Figura 2) organizada
por ordem de valor (BERNARDON et al. 20108, KOSSATZ et al.
2011%9).

Os pacientes excluidos do estudo foram aqueles que haviam
sido submetidos a qualquer tipo de procedimento clareador preévio,
candidatos que tinham utilizado ou que estivessem utilizando pastas
dessensibilizantes ou qualquer outro produto que previna a
sensibilidade, além de gestantes ou lactantes, pacientes com dentes
apresentando manchamento causado por tetraciclina, fluorose,

hiperplasia, tratamento endodéntico, pacientes que relatassem
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sensibilidade dental ou apresentassem bruxismo, ou ainda os que
estivessem fazendo uso de analgésicos e anti-inflamatarios.

Os pacientes que relataram sentir sensibilidade com frequéncia
e 0s que apresentaram sensibilidade igual ou maior do que leve duas
semanas antes do tratamento clareador também foram excluidos do
estudo.

A cor inicial dos dentes foi verificada através das escalas Vita

Classica e Vita Bleachedguide 3D (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha) (Figura 3) e por um espectrofotdmetro digital. A avaliagéo
por meio das escalas foi realizada por um avaliador calibrado. A cor
foi registrada no baseline, antes da segunda sesséo, 14 e 21 dias
apos a sessao inicial.

A avaliacdo da cor pelo espectrofotometro (Figura 4) foi
realizada na regido do terco médio da face vestibular dos dentes de
canino a canino, sendo padronizado com a matriz de silicona de
condensacéao Coltoflax (Vigodent/Coltene, Rio de Janeiro, RJ, Brasil),
gue serviu como guia. A guia de silicone foi perfurada com um bisturi
circular de 6 mm de didmetro na &rea respectiva do terco médio na
face vestibular de cada dente, para o preciso encaixe da ponta do
espectrofotdbmetro. Para cada periodo, a cor foi comparada antes e
apos o processo de clareamento utilizando a diferenca de cor ou AE.

Para a avaliacdo com as escalas de cor, a escala com 16
guias foi organizada a partir do valor mais alto para o mais baixo.
Embora esta escala ndo é linear no sentido mais verdadeiro, as
mudancas foram tratadas como representando um ranking continuo e
aproximadamente linear para fins de analise. Mudancas de tom foram
calculadas a partir da cor antes da primeira sessao, calculando a
alteracdo no numero de unidades de guia que ocorreram até 21 dias
da sessao inicial.

A avaliacédo da cor foi realizada por um avaliador calibrado,
que registrava a cor dos dentes de cada sujeito antes da primeira e
segunda sessdo, 14 e 21 dias apdés a sessdo inicial. A area de
medicdo de interesse para a correspondéncia de cor era o terco médio
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da face vestibular dos dentes anteriores (incisivos centrais), de acordo
com diretrizes da American Dental Association.

Todos os individuos passaram por uma triagem odontoldgica
e profilaxia dental com pedra pomes e agua duas semanas antes do
inicio do clareamento e assinaram um termo de consentimento livre e

esclarecido antes do inicio do estudo.

Figura 2 — Escala de cor Vita Classical.

Figura 3 — Escala de cor Vita Bleachedguide 3D.
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Figura 4 — Espectrofotometro VITA Easyshade Advance 4.0.

1.2 MATERIAIS UTILIZADOS NA PESQUISA

Para o clareamento dental dos dentes de todos 0s pacientes
do estudo, foi utilizado o gel clareador de peréxido de hidrogénio na
concentracdo de 35% (Whiteness HP, FGM, Produtos
Odolontoldgicos, Joinville, SC, Brasil), cujos componentes estao
descritos na Tabela 1 e ilustrados na Figura 5.

A composicdo do agente dessensibilizante Gluma
Desensitizer (Heraeus Kulzer, Hanau, Alemanha) esta descrita na
Tabela 1, tendo sido aplicado antes e ap0s a realizacéo do tratamento

clareador.
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1.3 PROCEDIMENTOS CLINICOS

Os procedimentos clinicos seguiram 0 mesmo protocolo para
todos os pacientes dos dois grupos. A primeira etapa a ser realizada
era avaliacdo da cor dos dentes, esta avaliacdo foi realizada na
baseline, antes da segunda sessdo, 14 e 21 dias ap0s a primeira
sessao.

As avaliacBes com a escala Vita Classical (Figura 5) foram
realizadas por um avaliador calibrado. Com os valores de cor obtidos
foi calculado SGU (valor da cor inicial subtraindo da cor final).

A guia de silicona foi confeccionada antes da primeira sesséao,
para servir de suporte para o espectrofotdmetro, tendo sido perfurada
pelo bisturi circular para o encaixe do aparelho, e deste modo realizar
a afericao da cor (Figura 6).

A cor foi determinada através dos parametros do aparelho
qgue fornece as coordenadas CIEL*a*b*, onde L* indica luminosidade
e 0 a*e b* o matiz, sendo que o a* representa a cor e saturagdo no
eixo vermelho-verde e o b* delineia a cor e saturacdo no eixo azul-
amarelo. Este sistema foi definido pela Comissdo Internacional de
lluminacdo em 1967. A comparacdo da cor antes e apdés o
clareamento foi dada pela diferenca de cor ou AE, que é representado
pela equagdo: AE = [(AL*) 2 + (Aa*) 2 + (Ab*) 2] 05,
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Figura 5— Avaliacao de cor com a escala Vita Classical (A2).

Figura 6 — Afericdo da cor com espectrofotémetro.
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ApGs a afericao inicial da cor o tecido gengival dos dentes a
serem clareados foi isolado usando uma barreira de resina
fotopolimerizavel (Top Dam, FGM, Produtos Odolontologicos,
Joinville, SC, Brasil) e cada dente foi fotopolimerizado por 10

segundos (Radii Cal, SDI, Victoria, Australia) (Figura 7).

Figura 7 — Barreira gengival fotopolimerizavel aplicada.

Em seguida, o operador aplicou o agente dessensibilizante
Gluma Desensitizer (Heraeus Kulzer) e o placebo, no lado sorteado
para cada tratamento em questdo, de forma ativa com microbrush
sobre a superficie vestibular dos dentes a serem clareados, onde
permaneceram em contato por 60 segundos (Figura 8 e 9). No
momento da aplicacdo dos tratamentos, o lado contralateral era
protegido com gaze, evitando o risco de contato e influéncia de um
tratamento sob o outro. A composi¢cdo, modo de aplicagcdo e marca
dos produtos estédo descritos na Tabela 1.
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Tabelal- Produtos, Lote/Validade, Composi¢céo e Modo de Aplicagédo
Produtos Lote/Validade Composicdo* Modo de Aplicagao*
35% HEMA**,
Gluma . 5% 1. Inserir o afastador labial ;

- Lot: 010500 glutaraldeido 2. Aplicar a barreira gengival ;
Desensitizer val: 07/2018 e 60% dgua 3. Aplicar o dessensibilizante ou
(Heraeus Kulzer, destilada placebo na superficie

vestibular dos dentes, com
Hanau, auxilio de um microbrush de
Alemanha) forma afiva;

4. Deixar o produto em contato
com a superficie vestibular
por 60 segundos;

5. Realizar um breve jato de ar

Placebo Agua por 5 segundos.

6. Misturar o perdxido e o
espessante  no pote na
proporcdo de 3:1 gotas de
perdxido para espessante;

Whiteness  HP Lot: 240615 7. Aplicar o gel na vestibular dos
35% (Whiteness ’ dentes, formando  uma
° val: 06/2017 Peréxido de camada de entre 0,5 e 1 mm
HP, FGM ’ hidrogénio de espessurq;

8. Deixar o gel agindo por 15 min
Produtos 35%, 9. Aspirar o excesso do gel, lavar
Odontolégicos, Espessante os dentes com dgua e repetir
Joinville. Brasil a aplicacdo mais duas vezes,
oinville, Brasil) sendo aplicado 3 vezes,
totalizando 45 min de contato

com os dentes;

10. Aspirar o excesso do gel,

lavar os dentes com dgua e
remover a barreira gengival.

* De acordo com as recomendacdes dos fabricantes.

** Hidroxietilmetacrilato
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Figura 9 — Aplicagéo do tratamento B no lado direito.

Decorrido os 60 segundos, a superficie era seca com breve
jato de ar durante 5 segundos. Os frascos possuiam seus roétulos
vedados sendo identificados apenas como A e B (Figura 10), de modo

que os pacientes nédo identificavam qual tratamento estava sendo
aplicado de cada lado.
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Figura 10 — Frascos com os tratamentos A e B

Devido ao cheiro peculiar do glutaraldeido o operador foi
capaz de diferenciar os tratamentos, no transcorrer do estudo, ndo
ficando cego para a diferenciagcdo dos tratamentos, o paciente
continuou cego pelo fato de ndo conhecerem o0s componentes,
impossibilitando a diferenciacdo do que era cada tratamento.

O placebo utilizado nesta pesquisa era agua destilada, uma
vez que a fluidez do dessensibilizante permitia a utilizacdo da agua
como placebo, sendo bastante semelhantes, n&o havendo risco do
paciente observar a diferenca.

Apos a aplicacdo dos tratamentos o clareamento dental foi
realizado com aplicacédo do gel clareador de peroxido de hidrogénio
35% (Whiteness HP, FGM, Produtos Odolontoldgicos, Joinville, SC,
Brasil), através da mistura da fase do peréxido do agente clareador
com a fase espessante, na proporcao de 3 gotas do peroxido para 1
gota do espessante, segundo as recomendac¢des do fabricante. O gel
clareador foi entao aplicado com auxilio de um microbrush, recobrindo
totalmente a superficie vestibular dos dentes a serem clareados, em
uma camada de 0,5 mm a 1mm de espessura (Figura 11).

O gel clareador permaneceu por 15 min sobre as superficies
dentais, e eram agitados para liberar eventuais bolhas de oxigénio e

renovar o contato com os dentes. Decorrido este tempo, o gel foi
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aspirado com aspirador cirdrgico e os dentes eram lavados e secos
com gaze e uma nova aplicacdo de gel era realizada. Foram
realizadas trés aplicacbes de 15 min, totalizando em 45 min por

sessdao, seguindo as recomendacdes do fabricante.

Figura 11 — Aplicag&o do gel clareador.

ApoOs o tempo total do clareamento, o agente clareador foi
removido, e realizada uma nova aplicacdo do dessensibilizante e do
placebo do mesmo lado que haviam sido aplicados inicialmente e
entdo a barreira gengival foi removida. Duas sessfes de clareamento
com intervalo de 7 (sete) dias entre elas, foram executadas.

Os pacientes foram orientados a retornar com 7 e 15 dias apés
a segunda sessdo, para nova avaliacdo da cor. Ainda, todos os
pacientes deveriam escovar seus dentes regularmente usando creme
dental sem agentes dessensibilizante ou clareador. Também foram
orientados a ndo consumirem alimentos com corantes em excesso,
durante o tratamento e a ndo consumir alimentos &cidos, durante as
primeiras 48 horas, para nao haver possibilidade de
desmineralizacdo, tais alimentos incluiam frutas citricas e

refrigerantes.
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Para a avaliagdo da sensibilidade dental, os pacientes
registraram em um diério (Figura 12) a ocorréncia de sensibilidade, os
registros foram realizados para os dois lados por meio das escalas:
NRS com escores de 0 — 4 (0 = nenhum, 1 = leve, 2 = moderado, 3 =
consideravel e 4 = severa), e VAS com escores de 0 a 10, onde 0 =
nenhuma e 10 = severa, na qual o paciente demarcou uma linha
vertical passando na linha horizontal da escala, o correspondente a
intensidade da sua sensibilidade dental. A mensuracdo destas
demarcacdes foi realizada com o auxilio de um paquimetro digital
(KRAUSE et al., 2008%%; BERNADON et al., 2010%4).

Avaliacdo para o lado DIREITO
Data do clareamento:
Horario do clareamento:

Registre a intensidade da sensibilidade e o horario do registro para o lado direito

SENSIEILIDADE

__ Sessdo — Horario:

Avaliagio Horario
) XENHUMA 1iEvE 2 MODERADA 3 CONSIDERAVEL 4 SEVERA

Imediatamente

1 hora apds o clareamento

24 h apds o clareamento

48 h apos o clareamento

Margue com uma linha vertical no lugar que vocé considera 0 nivel de sensibilidade para o lado DIREITO
Imediatamente

0 = Sem Dor 10 = Dor insuportével

Figura 12: Ficha de relato da sensibilidade ap0s clareamento
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A sensibilidade foi registrada nos seguintes intervalos:
imediatamente apds, 1h, 1 - 24 h e 24 - 48 h depois de cada sesséo,
para cada lado.

Os valores foram organizados em duas categorias:
porcentagem total de pacientes que relataram sensibilidade dental ao
menos uma vez durante o tratamento, independente do tempo de
avaliacao (risco absoluto de sensibilidade dental) e intensidade geral

da sensibilidade dental em cada um dos momentos de avaliacao.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Comité de Etica em pesquisa da Universidade Ceuma Rua Josué Montello 1, Sdo Luis,
MA 65075-120. (98) 3235-0465

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntario
(a), em uma pesquisa. Apos ser esclarecido (a) sobre as informacdes
a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final
deste documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra
€ do pesquisador responsavel.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

AVALIACAO CLINICA DA SENSIBILIDADE APOS
CLAREAMENTO DENTAL

Procedimentos que levem a melhorias na estética dos dentes
S80 comuns entre NOSsSOS pacientes, o clareamento dental tornou-se
popular entre uma grande parte da populacdo, com este objetivo,
diversas pessoas procuram O clareamento como alternativa para
terem dentes mais brancos e bonitos, sendo sua técnica segura, nao
invasiva, de baixo custo, com resultados satisfatorios e rapidos.
Podendo ser realizado por diferentes métodos cada um com seu
devido mecanismo de acédo, tanto para rejuvenescimento de dentes
vitais quanto para dentes néo vitais. Este estudo é importante porque
vai verificar a agcdo de um agente dessensibilizante, a base de
glutaraldeido, pode ser utilizado como uma alternativa a reducgéo da
sensibilidade apos o clareamento dental. Este estudo comegara em
marco de 2016 e terminard em maio de 2017.

O estudo sera feito da seguinte maneira: inicialmente sera
utilizada uma ficha para coleta de dados, onde serdo registradas
informagdes pessoais (home, idade, sexo, endereco, telefone) e
guestBes sobre sensibilidade dental. Posteriormente sera realizado
um exame clinico para avaliar os critérios de incluséo ou exclusao na
pesquisa, para entéo iniciar o clareamento dental.

Esta pesquisa pode provocar alguns riscos e desconfortos tais
como: a possibilidade de haver um pequeno desconforto em relacao
ao exame clinico, o qual seré realizado com um espelho clinico.
Quanto a realizagdo do procedimento clareador pode haver um
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desconforto devido ao uso do abridor bucal, além da eventualidade de
seus dentes se apresentarem mais sensiveis apos tal procedimento,
assim como de que os mesmos podem ficar mais claros em
determinadas regi6es do que em outras, ou talvez ndo respondam a
sua expectativa quanto a intensidade de clareamento. A gengiva
poderd, temporariamente, mudar de cor e ficar dolorida por um curto
periodo de tempo poés-clareamento. Todas estas ocorréncias sao
comuns ao tratamento clareador e de carater transitorio.

Os beneficios que vocé devera esperar de sua participacdo
neste estudo, sédo: a realizacdo de um tratamento de clareamento
dental supervisionado por um profissional experiente e que vocé
contribuira para o desenvolvimento da ciéncia.

Sempre que vocé desejar sera fornecido esclarecimentos
sobre cada uma das etapas do estudo. A qualguer momento, vocé
podera recusar a continuar participando do estudo e, também, podera
retirar seu consentimento, sem que para isto sofra qualquer
penalidade ou prejuizo, ou seja, sem qualquer prejuizo da
continuidade do seu acompanhamento odontolégico.

Ser4 garantido o sigilo quanto a sua identificacdo e das
informacdes obtidas pela sua participacdo, exceto aos responsaveis
pelo estudo, e a divulgacdo das mencionadas informacfes sO sera
feita entre os profissionais estudiosos do assunto. Vocé ndo sera
identificada em nenhuma publicacédo que possa resultar deste estudo.

Participante

Pesquisador responsavel

Sao Luis, / /
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Ficha Diaria da Sensibilidade Dental

Pesquisa: Avaliacao clinica da sensibilidade apos clareamento dental

Nome:

Avaliacéo para o lado DIREITO

Data do clareamento:
Horario do clareamento:

Registre a intensidade da sensibilidade e o horario do registro

SENSIBILIDADE
__ Sessdo — Horério:

Avaliacéo Horério 0 1 2 3 4
NENHUMA LEVE MODERADA | CONSIDERAVEL SEVERA

Imediatamente

1 hora ap6s o

clareamento

24 h apos o

clareamento

48 h apds o
clareamento

0 =Sem Dor 10=

Margue com uma linha vertical no lugar que vocé considera o nivel de sensibilidade para o lado DIREITO

Imediatamente

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

Apés 1h

(Lado direito)

0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

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

ApOs 24h

(Lado direito)

0 = Sem Dor

10 = Dor insuportavel

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

Apo6s 48h

(Lado direito)

0 =Sem Dor

10 = Dor insuportavel
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