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KRESUMO



Lima SNL. Avaliacdo da atividade inflamatdria e da eficacia do clareamento
dental de consultério com peréxido de hidrogénio em diferentes
concentracdes: estudo clinico randomizado [dissertacdo]. Sao Luis.

Universidade CEUMA; 2016.

RESUMO

Objetivo: Este estudo comparou a eficacia dos agentes clareadores, o
volume de fluido gengival crevicular (FGC) e os niveis de citocinas
presentes no FGC, de dois agentes clareadores a base de perdxido de
hidrogénio a 15% (PH15) e 35% (PH35). Materiais e Métodos: Estudo
clinico randomizado, duplo cego, com 22 voluntarios, que foram
distribuidos aleatoriamente em 2 grupos: PH15 (teste) e PH35 (controle).
Os tratamentos foram realizados em 2 sessdes clinicas de 3 aplicacdes de
15 minutos do agente clareador. A eficacia (E) foi determinada pelas
escalas de cor Vita Classical, Vita Bleacheadguide 3D e pela variagdo de
cor (AE), registrada pelo espectofotobmetro Easy Shade. Para a analise do
volume de FGC e dos niveis de citocinas, foram coletados FGC dos seis
dentes anteriores superiores por paciente no tempo baseline (TO),
imediatamente apés o clareamento (T1), um dia (T2) e 21 dias ap6s os

tratamentos (T4), para posterior afericdo da quantidade volumétrica e

analise dos niveis das citocinas IL-1f3, IL-2, IL-4, IL-6, IL-10, TNF e IFN-y

por citometria de fluxo. Os dados da eficicia foram submetidos a andlise
estatistica pelo teste Mann Whitney e pelo teste t de Student, a
comparacgdo da percepcao visual do paciente pelo teste Qui-quadrado, o
volume de FGC pelo teste t de Student e os niveis de citocinas pelo teste

de Wilcoxon pareado. Em todos os testes estatisticos, o nivel de



significancia foi de 5%. Resultados: Houve uma diferenca estatistica entre
0s grupos de estudo sob os métodos de avaliacdo subjetiva e objetiva,
sendo o de 35% mais efetivo. Nado houve uma diferenca estatisticamente
significante entre os dois grupos em relagéo ao volume de FGC. Porém foi
possivel observar diferenca estatisticamente significante nas analises
intragrupos, principalmente ap6s a remoc¢do do produto clareador. Nao
houve diferencas significativas entre as concentracbes de todas as
citocinas quando os grupos sao comparados em seus diferentes tempos.
Conclusdo: Uma concentracdo mais alta de perdéxido de hidrogénio foi
mais eficaz no clareamento. No entanto, diferentes concentracdes de
perdxido de hidrogénio néo interferem na quantidade volumétrica de FGC
produzido e nos niveis de citocinas inflamatérias.

Descritores: citocinas, clareamento, fluido gengival crevicular.



ABSTRACT



Lima SNL. Evaluation of the inflammatory activity and efficacy of office
dental whitening with hydrogen peroxide in different concentrations: s:
randomized clinical trial [dissertation]. S&o Luis. Universidade CEUMA,;

2016.

Objective: This study compared the efficacy of bleaching agents, crevicular
gingival fluid (FGC) and cytokine levels present in FGC, of two 15%
hydrogen peroxide (PH15) and 35% (PH35) bleaching agents. Materials
and Methods: A randomized, double-blind clinical study with 22 volunteers,
which were randomly assigned to 2 groups: PH15 (test) and PH35
(control). The treatments were performed in 2 clinical sessions of 3
applications of 15 minutes of the whitening agent. Efficacy (E) was
determined by the Vita Classical, Vita Bleacheadguide 3D color scales and
the color variation (AE), recorded by the Easy Shade spectrophotometer.
For the analysis of FGC volume and cytokine levels, FGC were collected
from the six upper anterior teeth per patient at baseline (T0), immediately
after bleaching (T1), one day (T2) and 21 days after treatments (T3), for
subsequent volumetric titration and analysis of cytokine levels IL-1j3, IL-2,
IL-4, IL-6, IL-10, TNF and IFN-y by flow cytometry. Efficacy data were
submitted to statistical analysis using the Mann Whitney test and Student's
t-test, comparison of the patient's visual perception with the chi-square test,
the Student's t-test FGC volume and the cytokine levels by the test of
Wilcoxon paired. In all statistical tests, the level of significance was 5%.
Results: There was a statistical difference between the study groups under

the subjective and objective evaluation methods, being 35% more effective.



There was no statistically significant difference between the two groups in
relation to the volume of FGC. However, it was possible to observe a
statistically significant difference in the intragroup analyzes, especially after
removal of the bleaching product. There were no significant differences
between the concentrations of all cytokines when the groups were
compared at different times. Conclusion: A higher concentration of
hydrogen peroxide was more effective in bleaching. However, different
concentrations of hydrogen peroxide do not interfere in the volumetric

amount of FGC produced and in the levels of inflammatory cytokines.

Descriptors: cytokines, whitening, crevicular gingival fluid
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CAPITULD 1



Avaliacdo da atividade inflamatéria e da eficacia do clareamento
dental de consultério com peroxido de hidrogénio em diferentes
concentracdes: estudo clinico randomizado

Lima SNL, Ribeiro IS, Grisotto MAG, Lima DM, Loguercio AD, Hass

V, Fernandes ES, Tavarez RRJ, Bandeca MC

RESUMO:

Objetivo: Este estudo comparou a eficacia, o volume de fluido gengival
crevicular (FGC) e os niveis de citocinas presentes no FGC, de dois
agentes clareadores a base de perdxido de hidrogénio a 15% (PH15) e
35% (PH35). Materiais e Métodos: 22 voluntarios participaram do estudo
clinico randomizado, duplo cego, que foram distribuidos aleatoriamente em
2 grupos: PH15 (teste) e PH35 (controle). Os tratamentos foram realizados
em 2 sessdes clinicas de 3 aplicacdes de 15 minutos do agente clareador.
A eficacia (E) foi determinada pelas escalas de cor Vita Classical, Vita
Bleacheade 3D e pela variagdo de cor (AE), registrada pelo
espectofotdbmetro Easy Shade. Para a analise do volume de FGC e dos
niveis de citocinas, foram coletados FGC dos seis dentes anteriores
superiores por paciente no tempo baseline (T0), imediatamente apdés o
clareamento (T1), um dia (T2) e 21 dias apds os tratamentos (T6), para
posterior afericdo da quantidade volumétrica e analise dos niveis das
citocinas IL-18, IL-2, IL-4, IL-6, IL-10, TNF e IFN-y por citometria de fluxo.
Os dados de efetividade foram submetidos a analise estatistica pelo teste
Mann Whitney e pelo teste t de Student, a comparacdo da percepc¢do
visual do paciente pelo teste Qui-quadrado, o volume de FGC pelo teste t
de Student e os niveis de citocinas pelo teste de Wilcoxon pareado. Em

todos os testes estatisticos, o nivel de significancia foi de 5%. Resultados:
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Houve uma diferenca estatistica entre os grupos de estudo sob os
métodos de avaliacdo subjetiva e objetiva, sendo o de 35% mais efetivo.
Ndo houve uma diferenca estatisticamente significante entre os dois
grupos em relacdo ao volume de FGC. Porém foi possivel observar
diferenca estatisticamente significante nas andlises intragrupos,
principalmente ap6és a remocdo do produto clareador. N&o houve
diferencas significativas entre as concentracdes de todas as citocinas
quando o0s grupos sao comparados em seus diferentes tempos.
Conclusao: O peroxido de hidrogénio 35% foi mais eficaz que o de 15%,
porém ambos ndo resultam em diferenga na quantidade volumétrica de
FGC produzido e nos niveis de citocinas inflamatérias.

Descritores: citocinas, clareamento, fluido gengival crevicular.

*artigo a ser submetido a revista Operative Dentistry.
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INTRODUCAO

O clareamento dental tem sido o procedimento estético
escolhido como primeira opcdo na busca por dentes mais claros e
sorrisos mais atraentes, visto que € considerada uma abordagem
minimamente invasiva em comparacdo com outros procedimentos
estéticos®. Tradicionalmente, este procedimento consiste em
aplicacoes de peréxido de hidrogénio ou de carbamida, em
concentracfes que variam de 6% a 38% podendo ser realizada tanto
em consultério, como em casa, sob orientagdo do profissional®2.
Embora o clareamento caseiro seja um tratamento eficaz, ele
apresenta desvantagens em relacdo ao de consultério, como maior
tempo de utilizagdo, até atingir os resultados desejados?, o risco de
eventual ingestdo do gel clareador, necessidade do uso de
moldeiras e irritacdo gengival, sdo problemas comumente relatados
pelos pacientes®.

Em ambas as técnica, o clareamento ocorre, em decorréncia
da instabilidade e do elevado poder de oxidacdo do peréxido de
hidrogénio. Sua reacéo se da pela dissociacao do produto em agua,
oxigénio, e algumas espécies de radicais livres, tais como o0s
radicais hidroxila (OH). Estes radicais hidroxila sdo capazes, atraves
da difusdo pelo esmalte e dentina, de degradar as moléculas
organicas complexas responsaveis pela coloragcdo dos dentes,
reduzindo ou eliminando dessa forma os pigmentos que causam 0O

escurecimento®’ Supostamente, quanto mais moléculas reativas
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existirem no produto, maior serd a quantidade de radicais livres
formados e mais reacdes oxidativas ocorrerdo®. Entdo géis com
maior concentracdo teoricamente produzem mais reacles
oxidativas.

Embora seja considerada uma técnica simples e segura, a
utilizacado do agente clareador tem requerido atencéo especial, visto
que outro fator que contribui para sua eficacia € o baixo peso
molecular do peréxido de hidrogénio o que pode ocasionar danos a
polpa®t01l. sensibilidade dental'?13; alteracbes nos tecidos
moles'*15, efeito genotéxico em bactérias e cultura celulart®, efeito
citotoxicol’ e irritagdo gengival.181°

Muitas dessas interacdes entre o produto e as células do
sistema imune sdo controladas por mediadores quimicos
denominados citocinas. Essas moléculas influenciam a atividade, a
diferenciacdo, a proliferacdo e a sobrevida da célula imunoldgica,
assim como regulam a atividade de outras citocinas, que podem
aumentar (pro-inflamatérias) ou atenuar (anti-inflamatérias) a
resposta imune?. Essa diferenciacdo esta diretamente relacionada
ao microambiente no qual estdo localizadas. As interleucinas 1-8,
6,7 e FNT (fator de necrose tumoral) sdo pré inflamatérias e as
interleucinas 4, 10, 13 e a FTCB (fator transformador de crescimento
B) classificadas como anti-inflamatérias?®.

Dentre as interleucinas pro-inflamatorias, a interleucina 1-p é
uma citocina multifuncional produzida por macrofagos e esta

diretamente relacionada na reabsorcdo Ossea e frequentemente
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presente no tecidos e fluido gengival crevicular de pacientes com
doenca periodontal??. Assim como a IL- 6 que é um dos mais
precoces e importantes mediadores de inducéo e controle de sintese
e liberacdo de proteinas de fase aguda, durante estimulos
dolorosos, como trauma ou infec¢do. Elas sdo detectaveis a partir de
60 minutos, com pico entre 4 e 6 horas, podendo persistir por 10
dias?®. Uma vez que essas citocinas estdo presentes no fluido
crevicular de pacientes com inflamacgéo dos tecidos gengivais, torna-
se fundamental investigar a presenca delas ap6s o clareamento
dental com peroxido de hidrogénio.

Assim a coleta e andlise deste fluido pode fornecer por meio
de uma medida néo invasiva dados importantes sobre o efeito dos
agentes clareadores sobre as condi¢cdes gengivais, antecipando o
risco de adquirir a doenca e determinando a sua progressdo?.
Embora tenha sido demonstrado que o peréxido de hidrogénio pode
induzir alteragdes patoldégicas nos tecidos moles em modelos
animais® e em estudos de células?®?728 existem poucas
pesquisas?®3® que avaliam a atividade inflamatéria no fluido
crevicular em seres humanos. Dessa forma a avaliacdo do fluido,
seria uma forma objetiva de verificar a resposta do tecido gengival
frente a agressédo dos agentes clareadores.

Testou-se as seguintes hipdteses nulas: o uso de diferentes
concentracbes de agentes clareadores de consultorio ndo interfere

na efetividade do clareamento dental.
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O uso de diferentes concentracfes de agentes clareadores
de consultério ndo promove reacao inflamatoria do tecido gengival.

Portanto, o objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia do
clareamento dental de consultério sobre os niveis de citocinas
presentes no fluido gengival de pacientes submetidos a diferentes

protocolos de clareamento.

MATERIAL E METODOS

Este estudo foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Ceuma (S&o Luis, Brasil) sob o nimero
de parecer 1.307.220 e registrado no Rebec sob numero RBR-
4kkcd7. ApOs aprovacdo, 22 voluntarios, estudantes da
universidade, com pelo menos um dente anterior com cor A2 ou
mais escuro por comparagdo com a escala de cor Vita Shade Guide
(Vita Lumin, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) foram
selecionados para esse estudo clinico randomizado, duplo cego.

Todos os voluntarios receberam profilaxia dental uma semana
antes, com pasta profilatica e escova de Robson e assinaram o

termo de consentimento livre esclarecido.

Critérios de Inclusao e Exclusao
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Foram incluidos no estudo participantes entre 18 e 40 anos,
com boa saude geral e bucal, dentes livres de lesdo cariosa e de
doenca periodontal.

Foram excluidos do estudo gestantes e lactantes; pacientes
que ja realizaram clareamento dental; fumantes e que possuiam
restauracdes, tratamento endodoéntico ou protese dental nos dentes
anteriores. Também foram excluidos pacientes com trincas,
retracdes gengivais; lesdes cervicais nao cariosas; ou fraturas; bem
como sensibilidade dental espontanea; descoloracédo interna severa,
com habitos de bruxismo ou que estivessem fazendo uso de
medicamentos com efeito analgésicos ou antiinflamatério e com

aparelho ortodéntico fixo.

Calculo Amostral

O desfecho primario do estudo foi a variagdo de cor. Estudo
anterior reportam que o peréxido de hidrogénio a 35% produz um
clareamento de aproximadamente 5 + 2 unidades de cor da escala
Vita (UCV)3L. No intuito de detectar uma diferenca de 2 UCV entre
as médias dos grupos, o tamanho amostral minimo calculado foi de

22 pacientes por grupo com um poder de 90% e um alfa de 5%.

Grupos Experimentais
Para a comparacdo direta das diferentes concentracées do
produto, o desenho boca dividida foi selecionado, no qual o mesmo

paciente foi randomizado e submetido aos diferentes tratamentos
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nos lados direito e esquerdo dos maxilares superior e inferior. O lado
foi determinado por meio de sorteio de envelope selado determinado
através do website sealedenvelope.com. Os pacientes selecionados
foram randomizados e o grupo (n=22) dividido em lado experimental
— clareamento com Lase Peroxide Lite 15% versus lado controle —
clareamento com Lase Peroxide Sensy 35% (Tabela 1). Nem o
paciente nem o operador sabiam qual produto estava sendo

utilizado.

Procedimento clareador

Um anico operador aplicou os géis clareadores na superficie
vestibular dos dentes da mesma forma. Os géis foram identificados
por rétulos codificados em A e B. Apoés profilaxia e registro inicial da
cor dos seis dentes anteriores superiores o procedimento clareador
foi realizado. Utilizou-se a escala de cor Vita Classic e Vita
Bleachedguide e o aparelho espectofotbmetro Vita Easyshade
Advance 4.0 (Vident, Brea, CA, EUA).

Os géis Lase Peroxide Sensy 35% e Lase Peroxide Lite 15%
foram utilizados (duas sessbdes, com trés aplicacbes em cada
sessdao, de 15 minutos cada, com intervalo de 7 dias), sem utilizagc&o
de luz, de acordo com as instrugcdes do fabricante. Antes da
aplicacdo do gel clareador, uma barreira gengival de resina
fotopolimerizavel (Top Dam, FGM) foi confeccionada dos dentes 15

ao 25 com 2 mm de espessura, aplicada também na linha média,
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separando a hemi arcada direita da esquerda. Todos os pacientes
foram instruidos a realizar a escovacdo regular dos dentes, com
creme dental sem agente clareador em sua composicao.
Avaliacéo da efetividade

O resultado do clareamento foi avaliado qualitativamente
utilizando o método visual com o auxilio de uma escala de cor Vita
Classica (figura 1) e Vita Bleachedguide, convertidas em unidades
de cor (figura 2). A avaliacdo quantitativamente foi feita por meio do
aparelho espectofotébmetro Easy Shade, antes do procedimento e 7,
14 e 21 dias apdés o inicio do procedimento clareador. Dois

examinadores previamente calibrados participaram desta avaliacao.

B1 A1 B2|D2|A2|C1|C2|D4|A3| D3| B3|A3,5/B4|C3|A4|C4
112 (3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 |11 |12 13 |14 |15 | 16
Figura 1 — Unidades de cor da escala Vita Classical (Vita Zahnfabrik)
organizadas por valor e com seus correspondentes numeéricos
OM1 [ 05M1 [ 1M1 [ 1M15 [ 1M2 [ 1,5M2 [ 2M2 | 2,5M2 | 3M2 [ 3,5M2 [ 4M2 [ 4,5M2 | 5M2 | 5M2,5 | 5M3
1 |2 3 |4 5 |6 7 |8 9 10 11 |12 13 |14 15

Figura 2 — Unidades de cor da escala Vita Bleachedguide 3D-

MASTER (Vita Zahnfabrik) com seus correspondentes numéricos

Para padronizar a é&rea das afericdes, realizou-se a
confecg¢ao de uma guia com silicone de condensagéao (Perfil, Colténe
Vigodent, Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil) com uma

perfuracdo no terco médio vestibular dos dentes de canino a canino
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superior, de acordo com orientacbes da American Dental
Association, com auxilio de um bisturi circular de 6 mm de diametro,
Biopsy Punch (Miltex, York, Pensilvania, EUA), o que corresponde

ao diametro da ponta ativa do espectofotdmetro.

Coleta do fluido gengival crevicular

Para coleta do fluido gengival, as areas foram isoladas com
roletes de algodédo e os dentes foram levemente secos com jatos de
ar. Para eliminar a possibilidade de contaminacdo com a saliva, o
fluido foi coletado com uma tira de papel standard (Perio-paper, IDE
Interstate, Amityville, NY, EUA) dos seis dentes anteriores
superiores. Essa tira foi entdo inserida no sulco gengival com
profundidade de 1-2 mm por 15 segundos, e imediatamente
transferidas para um calibrador Periotron 8010 (Oraflow Inc, Hewlett,
NY, EUA) para determinar o volume de FGC.

Tiras contaminadas por sangue foram excluidos da coleta.
Apos a afericdo do volume, as tiras foram imediatamente colocadas
em tubos Eppendorf estéril e armazenadas em freezer a -80°C para
posterior determinacdo dos niveis das citocinas. Essa coleta foi
realizada, antes, imediatamente apdés, 24 horas apds o clareamento,
nas duas sessoOes e 15 dias apds a segunda sesséo.

Para aumentar a confiabilidade, todas as medi¢Ges clinicas

foram realizadas pelo mesmo examinador.
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Ensaios das citocinas

As dosagens das interleucinas IL-1 B IL-2, IL-4, IL-6, IL-10,
FNT, INF-y, das amostras obtidas da coleta do fluido gengival
crevicular, foram analisadas pelo kit CBA (BD Cytometric Bead
Array, San Jose, CA, USA), de acordo com o protocolo do
fabricante. Para tanto as amostras foram diluidas pelo tampéo de
lavagem proveniente do kit utilizado, misturadas no vortex por 5
minutos e centrifugadas por 5 minutos em 1500 rpm para remocao
do sobrenadante. A quantidade total de citocinas no fluido foi
determinada em picogramas (pg) pela fenotipagem por citometria de

fluxo.

Andlise estatistica
A analise foi desenvolvida seguindo o protocolo de intencéo
de tratar, e envolveu todos os participantes que foram

aleatoriamente designados (Figura 1)32

Em cada tempo avaliado, os dados de mudanca de cor pela
escala Vita e Bleachedguide (ASGU) foi de duas unidades de guias
para as diferengas entre os grupos e foram comparados com o teste
de Mann Whitney. No caso dos dados de variagdo pelo
espectofotbmetro (AE), a cada tempo avaliado, os dados de
mudanca de cor em AE para diferencas entre os grupos foram

submetidos ao teste t de Student para variaveis dependentes.
A comparacéao da percepcao visual do paciente em relacdo ao
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efeito de clareamento foi comparado pelo o teste Qui-quadrado e

teste exato de Fisher.

O volume de fluido gengival crevicular foi submetido a analise
estatistica pelo teste t- Student para amostras pareadas e 0s niveis
de citocinas (IL-B, IL-2, IL-4, IL-6, IL-10, IFN-Y e TNF) foram
submetidos a analise estatistica das diferencas entre os grupos em
cada avaliacdo de tempo com testes nao paramétricos, uma vez que
a distribuicdo de dados foi assimétrica. As diferencas entre os
grupos para os critérios avaliados a cada tempo foram avaliadas por
meio do teste de Wilcoxon pareado. Para todos os testes, o nivel de

significancia foi de 5%.

RESULTADOS

Caracteristicas dos participantes incluidos

Um total de 30 participantes foram examinados na cadeira
odontoldgica a fim de checar se estavam de acordo com a critérios
de inclusdo e exclusdo (Figura 3). A cor no tempo baseline dos
participantes foi semelhante em ambas as unidades de escala de

cores, bem como a sua idade média em anos (Tabela 2).

A adeséo ao protocolo

A adeséao dos pacientes ao protocolo foi de 88% no grupo de
15% e no grupo de 35%. Todos os demais voluntarios participaram
das visitas de retorno durante o protocolo de clareamento. Trés
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participantes ndo compareceram a visita de um dia. Para esses

participantes, a Ultima observacdo foi transportada

para fins

estatisticos para manter a intencdo de tratar®2. A Figura 1 mostra o

diagrama de fluxo dos participantes nas diferentes fases do desenho

do estudo.

AVALIADOS PARA

ELEGIBILIDADE

\ 4

SELECIONADOS (n = 22)

EXCLUIDOS (n=8)

- Presenca de restauragdo
anterior (n=3)

- Fez clareamento anterior
(n=2)

-Desisténcia no procedimento
(n=3)

v v

Aleatorizados para H202 15%
(HP15 — experimental) (n=25)

Receberam intervengéo (n=25) Receberam intervengéo (n=25)

Aleatorizados para H202 35%
arcadas (HP35 — controle) (n=25)

| Acompanhamento I

N&o apareceram nos controles (n=0) N&o apareceram nos controles (n=0)
Desistiram da pesquisa (n=3) Desistiram da pesquisa (n=3)
Analise
Analisados (n=22) Analisados (n=22)

Figura 3: Fluxograma dos participantes da pesquisa
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Avaliagao da cor

Uma variacéo de cor foi observada nos grupos de estudo sob
0s métodos de avaliacdo subjetiva e objetiva. A maior diferenca no
clareamento ocorreu dentro da primeira semana de tratamento como
pode ser observado pelos trés diferentes instrumentos utilizados

para a avaliacdo de mudancas de cor (Tabela 3).

Embora as trés ferramentas utilizadas para a avaliagdo de cor
nao tenham produzido resultados idénticos, eles tendem a mostrar
um grau mais elevado de branqueamento com o peroxido de
hidrogénio a 35% na segunda semana de clareamento (Vita
Classical, Vita Bleachedguide e espectrofotbmetro) e/ou apdés um
més do clareamento (espectrofotdmetro) do que com o de 15%. Isto
indica que, 1 més pobs clareamento, foi observada diferenca
significativa entre ambas as concentracdes de pelo menos um dos
instrumentos utilizados para a avaliagdo da cor, o que significa que
no final do protocolo de clareamento, o perdéxido de hidrogénio a
35% produziu um clareamento maior do que o peroxido de

hidrogénio a 15% (p = 0,02 para um espectrofotometro; Tabela 3).

Em relacdo a resposta observada pelo paciente, uma
diferenca estatisticamente significativa foi observada apenas para a
primeira sessao de clareamento (p = 0,01; Tabela 4). Embora ndo se
observou qualquer diferenca significativa apds a segunda sesséao do
clareamento (p = 0,53; Tabela 4), o numero de pacientes mais

satisfeitos com o branqueamento dos dentes foi sempre favoravel
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para o hemi-arco que utilizou o peroxido de hidrogénio a 35% na

primeira e na segunda sesséo do procedimento (Tabela 4).

Avaliacao do volume do fluido gengival crevicular (FGC)

N&o houve uma diferenca estatisticamente significante entre
0S grupos experimental e controle em relacdo ao volume de FGC
nos tempos avaliados (Tabela 5). Para as analises intragrupos dos
volumes de FGC, uma diferenca foi detectada entre o0s grupos
experimental e controle imediatamente apds a remocao do produto
clareador (Tabela 5). No GE (15%) observou-se na variacdo TO-T1
qgue o volume de FGC aumentou de 0,28+0,18 ul para 0,47+0,22 ul
(p=0,01) e no GC (35%) de 0,26+0,15 ul para 0,46+0,23 ul (p=0,01);
diminuindo gradativamente 24 horas apos (T2): GE 0,35+0,19 ul e

GC 0,32+0,18 ul e se manteve baixo em T3.

Avaliacdo da concentragcdo das citocinas

N&o houve diferencas significativas entre as concentracdes
de todos os niveis das citocinas (IL-1B, IL-2 (Tabela 6), IL-4, IL-6
(Tabela 7) e IL-10, IFN - y e TNF (Tabela 8) quando ambos os
grupos sao comparados imediatamente apos o clareamento (T1), um

dia depois do clareamento (T2), e um més apos o clareamento (T3).

DISCUSSAO

Esta metodologia teve como objetivo avaliar os efeitos do

peroxido de hidrogénio em suas diferentes concentracdes, no
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processo inflamatorio, por meio da fenotipagem das Interleucinas 1-
B, 2, 4 ,6 10, do fator de necrose tumoral e da IFN-Y apés o
procedimento clareador, bem como avaliar se a diferenca na
concentracdo consegue produzir a mesma eficacia de clareamento.
Observou-se que o peroxido de hidrogénio a 35% obteve
maior eficacia clareadora através da avaliacdo objetiva, por meio do
espectofotbmetro. Esses resultados sao discordantes do estudo de
Bortolatto et al,3 2014, que observaram resultados inversos aos
encontrados neste estudo. Provavelmente a discordancia desses
achados ocorreu pela diferenca entre os protocolos utilizados. No
estudo de Bortolatto et al.3® o protocolo foi realizado em trés
sessOes, e 0 gel de 15% foi submetido ao processo de catalisacéao
pelo processo de conversédo fototérmica com utilizacdo de radiacéo
conjugada LED/laser, que de acordo com os autores, foi
determinante para a melhor eficiéncia desse gel clareador.

Outro fator considerado importante, e que pode influenciar a
reacdo de oxidacao dos pigmentos é a concentracdo do peréxido no
produto utilizado3*3%36, Supostamente, quanto mais moléculas
reativas existirem no produto, maior sera a quantidade de radicais
livres formados e mais reacBes oxidativas ocorrerdo®’. Alguns
estudos343536.38.39  realizados demonstraram a correlacdo entre
diferentes concentracdes do peroxido e a eficacia do tratamento, ou
seja, quanto maior a concentracao do peroxido, mais eficaz torna-se
o clareamento dental, concordando com os resultados obtidos neste

estudo.
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A maioria dos métodos para diagndstico das doencas
inflamatorias na Odontologia por meio do FGC tem como objetivo
estudar a resposta dos hospedeiros através de métodos
imunologicos e/ou bioldgicos identificando mediadores quimicos
liberados*®. O FGC é composto por uma mistura complexa de
substancias derivadas do soro sanguineo, leucdcitos, células
estruturais do periodonto e microorganismos bucais, assim ele
detém um grande potencial para servir como indicador de doenca
periodontal e cicatrizagdo poés terapia*?.

Dentre as técnicas existentes, este estudo utilizou tiras de
papel, por ser esta uma técnica rapida, de facil acesso, atraumatica
e que pode ser utilizada em sitios especificos*?. Apds essa coleta as
tiras foram mensuradas por meio do Periotron permitindo a
determinacdo do volume preciso do FGC e possibilitando a
investigacado laboratorial subsequente da composi¢ao quimica.

Poucos estudos*® avaliam esses efeitos utilizando os
mesmos protocolos, portanto, comparagdes entre diferentes estudos
tornam-se limitadas. O protocolo deste estudo é similar ao estudo de
Firat et al*® (2011) que comparou a mudanca de cor, os parametros
clinicos periodontais e os niveis de IL-1 beta e IL-10 no FGC dos
pacientes tratados com trés sistemas de clareamento (Peroxido de
carbamida 35%, Peroxido de Hidrogénio 38%; Perdxido de
Hidrogénio 35%). Os resultados indicaram que em relacdo a
concentragdo das citocinas também n&o houve diferengca na

quantidade de IL-1B entre o clareamento com peréxido de carbamida
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(caseiro) e o grupo de clareamento com peroxido de hidrogénio
(consultorio ativado quimicamente) em qualquer intervalo de tempo.
Porém foram encontradas diferencas no montante total dos niveis de
IL-18 que aumentou significativamente para o grupo de clareamento
com peroéxido de hidrogénio (consultorio) ativado por luz, depois de
15 dias, segundo os autores pode ser devido ao calor propagado
durante a ativacdo de luz*3. Ainda relataram que os resultados néo
mostraram nenhuma diferenca significativa em niveis de IL-10 entre
0S grupos ou pelo tempo, indicando a auséncia de qualquer resposta
anti-inflamatéria desencadeada pelos diferentes sistemas de

clareamento.

Neste estudo foi possivel observar que ndo houve diferenca
estatisticamente significante na quantidade do FGC em nenhum dos
tempos, quando comparou-se as duas concentracfes, porém um
aumento significante foi observado nas coletas realizadas no T1
(imediatamente apds a remoc¢ado dos géis clareadores) sendo esse
aumento encontrado nos dois grupos. Isto pode ser explicado como
uma inflamacdo aguda, pois se iniciou rapidamente com uma
duracdo realtivamente curta, 0s niveis retornaram ao normal 24
horas ap0s a aplicacdo. Observou-se ainda que todos os pacientes
iniciaram o tratamento com niveis aceitaveis de fluido gengival assim
a resposta inflamatéria presente consistiu basicamente de uma
reacao vascular produzida ou ativada por um estimulo indutor para a

producéo de fluido?'.
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Os parametros clinicos sdo muito importantes na avaliacdo da
condicdo dos tecidos periodontais; no entanto, eles nao sao
sensiveis o suficiente para avaliar a alteracéo inflamatoria dos niveis
celulares®’. Eles se limitam a identificar mudancas qualitativas em
tecidos gengivais. Assim o exame do FGC e seus constituintes foi
aceito como o melhor, mais atual, e mais sensivel método para a

avaliacdo inflamatéria gengival®

Neste estudo foram avaliados os niveis das pro-inflamatoéria
IL-1b, IL-2, IL-6, TNF e IFN-Y e das anti-inflamatoérias IL-4, IL-10 no
FGC. Com base em estudos3®2° que relataram o aumento dos niveis
de IL-1b no FCG de sitios periodontais doentes em comparagdo com
sitios saudaveis, acreditava-se que o0 mesmo poderia ocorrer com as
demais citocinas. Entretanto, sabe-se que a intensidade e duragéo
da inflamacéo, gravidade da perda Ossea, e a resolucdo de um
estado inflamatério depende da alteracdo do equilibrio entre as
atividades das citocinas pré e anti-inflamatéria durante a inflamacéao

periodontal.3®

No presente estudo, algumas citocinas (IL-1B, IL-6 e TNF) se
expressaram em maior concentracdo imediatamente apés a
remocéao do gel clareador e depois de 30 dias retornaram aos niveis
normais, demonstrando assim o nivel transitorio da inflamagéo.
Esses achados corroboram com estudos de Gurgan et al. (2009)** e
Hanning et al. (2007)* que reportaram esses efeitos adversos

involuem rapidamente, estando diretamente associado a fatores
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como o pH do meio e a concentracdo do peréxido de hidrogénio,
namero e a duracdo das aplicacbes do produto, dentre outros

fatores.4041

Com base na analise individual da funcao de cada citocina, é
possivel observar que suas maiores expressfes surgem em
processos inflamatoérios avancados, como a periodontite, e que apos
a remisséo do estimulo, as citocinas tendem a declinar. Tais fatos se
dado provavelmente pela acdo osteoclastica e pelo poder de

reabsorcdo 6ssea de algumas citocinas?!.

Entretanto é valido lembra que para combater e/ou equilibrar
a resposta pro-inflamatéria das IL-1, IL-6 e TNF tem-se outros
mediares como a IL-4, IL-10 e INF-y que séo liberados na medida
gue 0 organismo necessita, justificando assim o equilibrio presente

nesse estudo.

Assim do ponto de vista clinico, com os resultados deste
estudo foi possivel observar que maiores concentracdes de peréxido
de hidrogénio resultam em maior efetividade clareadora, sem efeito
inflamatério. Porém eles devem ser avaliados com cautela visto que
outros fatores estdo envolvidos no processo de clareamento,
portanto mais estudos avaliando a concentracdo das citocinas
correlacionada a outros parametros ajudara a elucidar algumas

lacunas.
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CONCLUSAO

De acordo com nossos achados, podemos concluir que:

1. Sistemas clareadores a base de peroxido de hidrogénio 35%
foi considerado mais efetivo do que o peréxido de hidrogénio
15% de acordo com o protocolo utilizado neste estudo;

2. Os sistemas clareadores provocam aumento na producao do
FGC imediatamente ap0s a remocao dos géis;

3. Uma maior concentracdo dos agentes clareadores a base de
peréxido de hidrogénio ndo acarretam maiores niveis de
citocinas inflamatérias quando comparados com menores

concentracoes.
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Tabela 1. Sistemas clareadores utilizados no estudo.

Produto Fabricante/lote Composicéo bésica XIO;IO d~e
plicacéao
Peroxido de hidrogénio
. 35%, espessante,
Lase Peroxide  (DMC/31167) corante, extratos vegetais,
Sensy S&o Carlos, amida, agente
SP, Brasil sequestrante, glicol e
agua
3 aplicacdes
de x 15 min,
Peroxido de hidrogénio totalizando 2
_ 15%, espessante, sessoes
Lgse Peroxide (DMC/11065) fotocatalisador
Lite S&o Carlos, nanoparticulado, agente
SP, Brasil sequestrante, glicol e

agua

Tabela 2 — Caracteristicas iniciais presentes nos participantes do

estudo
Caracteristicas 15% 35%
Idade (media + SD, anos) 24,09 + 5.40
Cor na Baseline (média +
7,5+257 7,68 + 2,66

SD, SGU)

SGU — Valores da escala Vita Classical

Tabela 3 — Média, desvio padrao e valor p de ASGU obtidos com a
escala Vita Classical, Vita Bleachedguide e AE obtido pelo

espectofotbmetro
Periodos ASGU (Vita Classical) wvalor  ASGU (Vita Bleache) wvalor AFE (Vita Easyshade) wvalor
15% 35% pi*) 15% 35% pl™) 15% 35% p(*)
Uma semana 52+23 511273 0,35 22418 24418 0,27 6,727 79433 0.16
Duas semanas 5322 57+23 0,04 3318 37017 0002 T2+24 94432 0,01
Um més bht25  6,0x25 043 3.8+81.7 43116 0,09 69+26 87130 0,02
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(*)Teste Mann Whitney; (**)Teste t-Student para variaveis dependentes

Tabela 4 — Comparacao da percepcéao visual do paciente quanto ao
efeito clareador (*)

Sessdo vocé notou diferenca entre Qual Hemi arco esta mais claro
os lados clareados? valor p () valor p (%)
Sim Mao 15% 35%
1% sessio T 15 0,01 1 6 0,03
2% sessdo 12 10 0,53 3 9 0,04

(*)Teste Qui-quadrado e Teste exato de Fisher

Tabela 5 — Média e desvio padrao (ul) de volume do fluido gengival
crevicular nos diferentes tempos*

Tempos avaliados Grupos

15% 35% Walor-p(*)
Baseline (TO) 0,28+0,18 0,26+0,15 0,52
Imediatamente apds o clareamento (T1) 0,470, 22 0,46+0,23 0,79
24h apds o clareamento (T2) 0,31£0,16 0,340 17 0,38
1-més ap6s o clareamento  (T3) 0,3520,19 0,32:0.18 0.40

(*)Teste t-Student amostras pareadas

Tabela 6 — Média e desvio padrdo dos niveis das citocinas em
(ulLog) das IL-1 e IL-2 nos diferentes tempos de estudo (*)

Tempos IL-1 valor IL-2 valor

15% 35% p(™) 15% 35% pi*)
A(TO-T1) 0,490,330  0,08z010 0,09 0,78+0,60 0,37x0,30 0,61
A(TO-T2) 0,060,110 -0,2610,20 0,81 -0,14+0.10  0,12+0,10 0,77
A (TO-T3) 0,64+050  -0,0940.10 0,84 -0,12+0.01  0,79+0,60 0,66

(*)Teste Wilcoxon pareado
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Tabela 7 —

(ulLog) das IL-4 e IL-6 nos diferentes tempos de estudo(*)

Média e desvio padrdo dos niveis das citocinas em

Tempos IL-4

valor

IL-6 valor

15% 35% p(*) 15% 35% P

A(TO-TH) 0,06£0,04 0542038 0,11 0,95+0,67 0541038 0,05
A(TO-T2) -0,38+0,26 3668258 0,07 0421029 -0.3110.21 0,25
A (TO-T3) -0,52+0,36  0,30+0,21 0,28 -011£0.07 -0,22+0 15 0,42

(*)Teste Wilcoxon pareado

Tabela 8 -

Média e desvio padrao dos niveis das citocinas em

(ulog) das IL-10, IFN-Y e TNF nos diferentes tempos de estudo(*)

Tempos IL-10 valor valor TNF valor

15% 35% p(*) 15% 35% p(™) 15% 35% p(*)
A (TO-T1) 0,79£0,55 0,0£00 0,75 0,25£0,17 0,07+0,45 0,86 2,12+1,49 1,36£0,96 0,95
A (TO-T2) 0,01£0,00 1,00£0,70 0,75 0,10£0,07 0,24+0,16 0,64 1,71+1,20 -0,27+0,19 0,21
A (TO-T3) 0,11+0,07 0,000 0,79 0,26+0,18 0,10+0,07 0,48 2,02+1,42 1,00£0,70 042

(*)Teste Wilcoxon pareado
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METODOLOGIA DETALHADA

1.1 SELECAO E PREPARO DOS PACIENTES PARA O
TRATAMENTO CLAREADOR

Este estudo foi revisado e aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Ceuma (S&o Luis, Brasil) sob o nimero
de parecer 1.307.220 (anexo 1) e registrado na base de dados
primaria para estudos clinicos ReBEc sob numero RBR-4kkcd7
(anexo 2). Apos aprovacdo, foram selecionados 22 voluntarios,
estudantes da universidade, que correspondiam aos critérios de
inclusdo do estudo. Todos apds preencherem a ficha clinica
(apéndice 1), concordaram e assinaram o Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (apéndice 2).
Como critérios de inclusdo da pesquisa, 0s participantes
deveriam apresentar a coloracdo dos incisivos centrais superiores
A2 ou mais escuros, por comparacdo com a escala Vita Classical

(Vita Lumin, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha) (Figura 4).

Figura 4 - Escala de cor Vita Classical.
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Uma semana antes do procedimento clareador foi realizada

uma profilaxia com escova de Robson e pasta profilatica (Figura 5).

Figura 5 — Profilaxia com escova de Robson e pasta

profilatica.

A cor inicial dos dentes foi verificada através das escalas Vita
Classical (figura 4) e Vita Bleachedguide 3D (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha) (Figura 6) e por um espectrofotdmetro digital

Vita Easyshade Advance 4.0 (Vident, Brea, CA, USA) (Figura 7).
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Figura 6 - Escala de cor Vita Bleachedguide 3D.

Figura 7 — Espectrofotometro VITA Easyshade Advance 4.0.
A avaliagdo por meio das escalas foi realizada por um
avaliador calibrado e a cor foi registrada no baseline, antes da

segunda sesséo, 14 dias e um més apos a primeira sessao.
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Para a realizacdo da avaliacdo da cor pelo
espectrofotometro VITA Easyshade Advance 4.0 (Vident, Brea, CA,
EUA) o mesmo foi posicionado na regido do terco médio da face
vestibular dos dentes de canino a canino, sendo padronizado a area
das afericbes com uma barreira de silicona de condensacéo
Coltoflax (Vigodent/Colténe, Rio de Janeiro, RJ, Brasil), com uma
perfuracdo no terco médio vestibular dos dentes de canino a canino
superior, de acordo com orientacbes da American Dental
Association, com auxilio de um bisturi circular de 6 mm de diametro,
Biopsy Punch (Miltex, York, Pensilvania, EUA), o que corresponde
ao diametro da ponta ativa do espectofotobmetro (Figura 8). Para
cada periodo, a cor foi comparada antes e ap0s 0 processo de

clareamento utilizando a diferenca de cor ou AE.

A

Figura 8 — Barreira de silicone para afericio da cor com

Espectofotdmetro Easy Shade.

54



1.2 MATERIAIS UTILIZADOS

Para a execucdo deste estudo foi escolhido um agente
clareador a base de peroxido de hidrogénio a 15% Lase Peroxide
Lite (DMC equipamentos) (Figura 9) e um a base de peroxido de
hidrogénio a 35% Lase Peroxide Sensy (DMC equipamentos)

(Figura 10) cujos componentes estdo descritos na Tabela 1.

Figura 9 — Kit do agente clareador Lase Peoxide Lite (DMC

equipamentos).

Figura 10 — Kit do agente clareador Lase Peroxide Sensy (DMC

eguipamentos).
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1.3 PROCEDIMENTOS CLINICOS

Para a direta comparacao das diferentes concentracfes do
produto, o desenho boca dividida foi selecionado, no qual 0 mesmo
paciente foi randomizado e submetido aos diferentes tratamentos
nos lados direito e esquerdo dos maxilares superior e inferior. O lado
foi determinado por meio de sorteio de envelope selado determinado
através do website sealedenvelope.com. Os pacientes selecionados
foram randomizados e o grupo (n=22) dividido em lado experimental
— clareamento com Lase Peroxide Lite 15% versus lado controle —
clareamento com Lase Peroxide Sensy 35%. Nem o paciente nem o

operador sabiam qual produto estava sendo utilizado.

A primeira etapa a ser realizada ap6s a profilaxia, foi a
avaliacao da cor dos dentes (Figura 11), esta avaliacéo foi realizada
na baseline, antes da segunda sesséo, 14 e 30 dias apés a primeira
sessdao, utilizando a escala de cor Vita Classic e Vita Bleachedguide
e o0 aparelho espectofotdmetro Vita Easyshade Advance 4.0 (Vident,
Brea, CA, USA), com os valores de cor obtidos foi calculado o
ASGU (valor da cor inicial subtraindo da cor final) e o AE.

A cor pelo espectrofotdbmetro foi determinada através dos
parametros do aparelho que fornece as coordenadas CIEL*a*b*,
onde L* indica luminosidade e o a*e b* o matiz, sendo que o a*
representa a cor e saturacdo no eixo vermelho-verde e o b* delineia
a cor e saturacdo no eixo azul-amarelo. Este sistema foi definido

pela Comisséo Internacional de lluminacdo em 1967. A comparacao
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da cor antes e apés o clareamento foi dada pela diferenca de cor ou
AE, que é representado pela equacgao:

AE = [(AL*) 2+ (Aa*) 2+ (Ab*) 2] 05,

Figura 11 — Avaliagdo cor inicial (A2 ou mais escuro)

Posteriormente foi realizada a coleta do fluido gengival, com
as areas isoladas com roletes de algoddo e os dentes levemente
secos com jatos de ar. Para eliminar a possibilidade de
contaminagdo com a saliva, o fluido foi coletado com uma tira de
papel standard (Perio-paper, IDE Interstate, Amityville, NY, EUA)
(Figura 12) em trés sitios dos dentes de canino a canino superior.

Essa tira foi entdo inserida no sulco gengival com profundidade de 1-
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2 mm por 15 segundos (Figura 13), e imediatamente transferidas
para um calibrador Periotron 8010 (Oraflow Inc, Smith-cidade, NY,

EUA) para determinar o volume de FGC (Figura 14).

Figura 12 — Tiras de papel standard (Perio-paper).

Figura 13 — Coleta do FGC no sulco gengival.
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Figura 14 — Periotron 8010 (Oraflow Inc, Smith-cidade, NY, EUA)

Tiras contaminadas por sangue foram excluidos da coleta.
Apos a afericdo do volume, as tiras foram imediatamente colocadas
em tubos Eppendorf estéril e armazenadas em freezer a -80C para
posterior analise.
Essa coleta foi realizada, antes, imediatamente apdés, 24 horas apés
o clareamento, nas duas sessofes e 30 dias ap0s a segunda sessao.
Para aumentar a confiabilidade, todas as medicfes clinicas
foram realizadas pelo mesmo examinador.
Para o cegamento do operador, os géis foram identificados
por rétulos codificados em A e B (Figura 15 e Figura 16) e aplicados

por um Unico operador.
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Figura 15 — Frascos com o gel clareador (A).

Figura 16 — Frasco com o gel clareador (B).

Os géis Lase Peroxide Sensy 35% e Lase Peroxide Lite 15%
foram utilizados (duas sessbes, com trés aplicacbes em cada
sessdao, de 15 minutos cada, com intervalo de 7 dias), sem utilizac&o
de luz, de acordo com as instru¢des do fabricante (Tabela 1). Antes

da aplicacdo do gel clareador, uma barreira gengival de resina
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fotopolimerizavel (Top Dam, FGM) foi confeccionada de 2° pré molar
a 2° pré molar com 2 mm de espessura, aplicada também na linha
meédia, separando a hemi arcada direita da esquerda (Figura 17).
Todos os pacientes foram instruidos a realizar a escovacéao regular
dos dentes, com creme dental sem agente clareador em sua

composicao.

Figura 17 - Barreira gengival fotopolimerizavel aplicada.

Em seguida o géis clareadores foram manipulados, através
da mistura do perdéxido com o espessante, na propor¢ao de 3 gotas
do peréxido para 1 gota do espessante, segundo as recomendagdes
do fabricante para que entdo fossem aplicados nos seus respectivos
lados 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 18).
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Figura 18 — Aplicacdo dos géis clareadores.

Os géis permaneceram por 15 minutos sobre as superficies
dentais, e eram agitados para liberar eventuais bolhas de oxigénio e
renovar o contato com os dentes. Decorrido este tempo, os produtos
foram aspirados com uma cénula de sucgéo e os dentes e realizada
uma nova aplicagédo dos produtos. Foram realizadas trés aplicacdes
de 15 minutos, totalizando em 45 min por sessdo, seguindo as
recomendacgdes do fabricante.

Apos o tempo total do clareamento, o agente clareador foi
removido, a barreira retirada, os dentes lavados e devidamente
secos com jato de ar para a realizacdo da coleta do FGC. Foram
realizadas duas sessdes de clareamento com intervalo de 7 (sete)
dias entre elas.

Os pacientes foram orientados a retornar com 7 e 21 dias

apos a segunda sessao, para nova avaliacdo da cor. Ainda, todos os
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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 acidos,
durante as primeiras 48 horas, para ndo haver possibilidade de
desmineralizacdo, tais alimentos incluem frutas citricas e

refrigerantes.

Avaliacao da efetividade

O resultado do clareamento foi avaliado qualitativamente
utilizando o método visual com o auxilio de uma escala de cor Vita
Classica e Vita Bleachedguide e quantitativamente por meio do
aparelho espectofotbmetro Easy shade, antes, 7, 14 e 30 dias ap0s
o0 inicio do procedimento clareador. Dois examinadores previamente

calibrados participaram desta avaliagéo.

Ensaios das citocinas

As dosagens das interleucinas IL-1  IL-2, IL-4, IL-6, IL-10,
FNT, INF-y, do fluido gengival foram analisadas pelo kit CBA (BD
Cytometric Bead Array, San Jose, CA, USA), de acordo com o
protocolo do fabricante. Para tanto as amostras foram diluidas,
vortexzadas e centrifugadas para remocdo do sobrenadante. A
guantidade total de citocinas no fluido foi determinada em

picogramas (pg) pela fenotipagem por citometria de fluxo.
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APENDICE



APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, como voluntério (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 estd em duas vias. Uma delas € sua e a outra

€ do pesquisador responsavel.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Titulo do Estudo: AVALIACAO DO FLUIDO GENGIVAL E DA
SENSIBILIDADE APOS CLAREAMENTO COM PEROXIDO DE
HIDROGENIO EM DIFERENTES CONCENTRACOES: ESTUDO

CLINICO RANDOMIZADO

O clareamento dental € atualmente um dos procedimentos estéticos
mais requisitados pelos pacientes, visto que, € possivel de uma
forma pouco invasiva conseguir um sorriso claro e harmadnico.
Entretanto pesquisas tem sido realizadas no intuito de esclarecer os
possiveis danos que o produto utilizado no clareamento pode causar

aos tecidos moles. Este estudo € importante porque vai avaliar a
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efetividade dos produtos clareadores, bem como a possibilidade de
uma inflamac&o gengival provocada pelos agentes clareadores a
base de peroxido de hidrogénio (agua oxigenada). Este estudo

comecara em novembro de 2015 e terminard em janeiro de 2017.

O estudo sera feito da seguinte maneira: inicialmente sera utilizada
uma ficha para coleta de dados, onde serédo registradas informagdes
pessoais (nome, idade, sexo, endereco, telefone). Posteriormente
sera realizado um exame clinico para observar se o paciente se
enquadra nos critérios de inclusdo/exclusdo do trabalho. Trata-se de
um estudo clinico, com coleta de dados de pacientes antes,
imediatamente apos, 24hs apds e 15 dias apos clareamento dental
com gel clareador. O procedimento bem como a coleta seréo

realizados com o uso de um protocolo e por um Unico pesquisador.

Os riscos que esta pesquisa apresenta sdo: durante e apos o
tratamento poder4 haver sensibilidade dentaria e/ou pequena
irritacdo gengival transitéria no colo dos dentes; o efeito do
tratamento ndao é permanente, podendo haver uma recidiva da
coloracdo do dente com o passar do tempo, dependendo dos
habitos alimentares do paciente, quando podera haver necessidade

de novo tratamento.

Os beneficios que vocé devera esperar de sua participacdo neste
estudo, sdo: ter seus dentes mais claros e harmdnicos esteticamente
sem custos e que como o0 protocolo do estudo consta que o

clareamento sera realizado em duas sessfes e que a coloragao dos
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dentes obtida apds o clareamento é variavel e nao pode ser prevista,
pois depende principalmente da causa do escurecimento dos
dentes; assim caso seja necessario sera realizada uma terceira
sessdo apos o término da pesquisa. Adicionalmente o0s pacientes
serem orientados sobre cuidados basicos de higiene oral e

manutencao da saude bucal.

Sempre que vocé desejar serdo fornecidos esclarecimentos sobre
cada uma das etapas do estudo. A qualquer 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 odontoldgico.

Sera garantido o sigilo quanto a sua identificacdo e das informacdes
obtidas pela sua participacdo, exceto aos responsaveis pelo estudo,
e a divulgacdo das mencionadas informacdes sé sera feita entre os

profissionais estudiosos do assunto.

Vocé ndo serd identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa

resultar deste estudo.

Assinatura Paciente
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Pesquisador responsavel: Suellen Nogueira Linares Lima

Telefone: (98)996180199

Sao Luis, / /
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APENDICE 2

FICHA CLINICA

NOME:
COD. IDENT

DATA DE INICIO: / / IDADE:

DATA DE NASC: / / SEXO: ( )F ( )M
NATURALIDADE: _ NACIONALIDADE:

GRAU ESCOLARIDADE:

PROFISSAO:

ENDERECO:

BAIRRO: CEP:

ESTADO CIVIL:

() SOLTEIRO () CASADO ( ) UNIAO ESTAVEL( )

DIVORCIADO ( )VIUVO

EMAIL:

TEL:( ) CEL:( )

DADOS SAUDE:

MEDICAMENTO
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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