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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O clareamento dental utilizando peróxido de hidrogênio (HP) a 35% é bem conhecido por sua eficácia, no entanto, esse procedimento pode induzir
mudanças morfológicas, reduzir a microdureza da superfície dentária e causar sensibilidade em um grande número de pacientes. Para mitigar esses
efeitos, novos géis clareadores com altas concentrações de HP e peróxido de carbamida (CP), contendo fluoreto de sódio (NaF) e nitrato de
potássio (KNO3), foram desenvolvidos. Embora estudos in vitro confirmem a eficácia desses materiais, há uma escassez de ensaios clínicos
randomizados que examinem a eficácia do clareamento e a capacidade de redução da sensibilidade desses novos géis. Além disso, novos
instrumentos de medição foram sugeridos como mais eficazes e melhor adaptados para análise clínica, como um novo espectrofotômetro digital
(Rayplicker Handy, Borea Dental) e um microdurômetro portátil (Cariotester), que podem ser aplicados em estudos in vivo. Portanto, além da
necessidade de avaliar clinicamente o desempenho desses novos géis, é crucial validar a eficácia do novo espectrofotômetro digital para medição
clínica de cor (Rayplicker Handy) e do microdurômetro portátil para análises in vivo. Este projeto tem como objetivo avaliar a eficácia e segurança in
vitro (Estudo I) e in vivo (Estudo II) de novos géis de HP e CP de alta concentração contendo NaF e KNO3 e validar o desempenho do novo
espectrofotômetro digital e do microdurômetro intraoral portátil. No Estudo I, blocos de esmalte serão selecionados e submetidos ao tratamento no
consultório com géis clareadores convencionais (38% HP, 35% HP) ou géis contendo NaF e KNO3 (40%HP, 35%CP), seguindo os protocolos
estabelecidos pelos fabricantes. O protocolo de clareamento será realizado de acordo com as orientações dos fabricantes, e as variáveis de
resposta no Estudo I incluirão: avaliação da mudança de cor e índice de clareamento (¿E00, ¿WID), microdureza da superfície (KHN), rugosidade
bidimensional (¿m, Ra), morfologia do esmalte clareado (microscopia eletrônica de varredura - SEM), estabilidade do pH e decomposição do gel. Os
dados obtidos dos espectrofotômetros (convencionais versus Rayplicker Handy) e dos microdurômetros (convencionais versus Cariotester) serão
submetidos à análise de correlação linear. O ensaio clínico randomizado (Estudo II) seguirá as diretrizes CONSORT, e oitenta (80) participantes com
idades entre 18 e 35 anos, de ambos os gêneros, serão selecionados com base em critérios de elegibilidade. Os participantes serão randomizados e
submetidos aos mesmos protocolos de clareamento descritos no Estudo I. As variáveis dependentes incluirão ¿E00, ¿WID, sensibilidade dentária
(Escala Visual Analógica - VAS) e KHN. Os dados serão coletados em diferentes pontos durante o tratamento de clareamento, e os participantes
serão avaliados quanto às mudanças de cor e índice de clareamento 6 meses após o clareamento. Os resultados serão submetidos a testes de
normalidade e homocedasticidade, e testes estatísticos apropriados serão adotados considerando os fatores e níveis em cada fase da pesquisa.
Todas as análises estatísticas serão realizadas com nível de significância de 5%.

O clareamento dental é um dos procedimentos estéticos mais realizados entre os pacientes. Ele pode ser realizado por meio de duas técnicas
amplamente eficazes para promover a mudança de cor: clareamento em consultório e clareamento caseiro (Lin et al., 2024). Ambas as técnicas
utilizam peróxido de hidrogênio (HP) ou peróxido de carbamida (CP: HP + ureia) como componentes ativos, que oxidam as moléculas pigmentadas.
No entanto, as técnicas diferem na concentração do peróxido no gel, já que os procedimentos em consultório utilizam altas concentrações de
peróxido de hidrogênio (35 a 40%) ou altas concentrações de peróxido de carbamida (35 a 37%). Em comparação, as técnicas caseiras utilizam
concentrações baixas de peróxido de carbamida (10 a 20%) ou concentrações baixas de HP (6 a 10%) (Alkahtani et al., 2020; Lin et al., 2024). Além
da concentração, as técnicas diferem no modo e na duração da aplicação, pois, na técnica em consultório, o paciente normalmente passa por três
sessões de clareamento com intervalos de sete dias, enquanto na técnica caseira, uma moldeira plástica individual é usada por um período de 14 a
21 dias (Haywood & Sword, 2021).A molécula de HP atua principalmente por meio da decomposição e liberação de espécies reativas de oxigênio
(EROS), que oxidam os cromóforos (moléculas responsáveis pela cor) quebrando-os em moléculas menores e menos pigmentadas (Kwon et al.,
2015; Alkahtani et al., 2020). A estrutura dental adquire maior brilho pela decomposição dos pigmentos em partículas menores (Alkahtani et al.,
2020). O mecanismo de ação do CP é semelhante, pois ele é composto de HP e ureia, tornando-o um precursor do HP. No entanto, devido à
presença de ureia, o CP tem apenas um terço da concentração de HP. Nesse contexto, é importante notar que o sucesso do clareamento dental
está relacionado à concentração, frequência e tempo de exposição ao agente clareador (Forville et al., 2023; Soares et al., 2013; da Silva et al.,
2023).Apesar dos benefícios estéticos do clareamento dental e seu papel como adjunto na reabilitação oral, muitos pacientes experimentam
sensibilidade dental como um efeito adverso, especialmente quando altas concentrações de HP são utilizadas (Machado et al., 2013). Na literatura,
essa ocorrência é frequentemente atribuída ao baixo peso molecular das EROS, o que permite sua rápida difusão trans-esmalte-dentina até a polpa,
levando a efeitos tóxicos nas células da polpa. Em estudos in vitro, os efeitos comumente relatados de altas concentrações de HP estão associados
ao aumento do estresse oxidativo, resultando em diminuição da viabilidade celular e, finalmente, levando à morte das células odontoblásticas
(Soares et al., 2013; Duque et al., 2020). Outros relatos observaram que o clareamento em consultório com altas concentrações de HP pode causar
danos irreversíveis na polpa de incisivos inferiores humanos (Soares et al., 2013; Duque et al., 2014). Portanto, assume-se que a sensibilidade
dental seja uma consequência clínica direta da condição citotóxica causada principalmente pela difusão trans-esmalte-dentina de altas
concentrações de peróxido de hidrogênio (Soares et al., 2013). Assim, a sensibilidade torna-se um indicador clínico do nível de agressão biológica
resultante deste procedimento, necessitando de terapias adicionais ou modificações na técnica para garantir a continuidade segura e eficaz do
tratamento (Krishnakumar et al., 2022).Além da sensibilidade dental, outros aspectos são relatados como consequências da aplicação de altas
concentrações de HP para clareamento. Estudos indicam que altas concentrações do agente oxidante podem levar a mudanças morfológicas, como
aumento da rugosidade superficial (Ortiz et al., 2023) e redução da dureza e do conteúdo mineral do esmalte (Ghanbarzadeh et al., 2015; Cavalli et
al., 2018). Essas alterações estão diretamente relacionadas à concentração de peróxido e ao pH do gel. Embora alguns géis comerciais de
clareamento apresentem pH próximo à neutralidade, os valores nem sempre permanecem estáveis durante o tempo de aplicação recomendado pelo
fabricante (Cavalli et al., 2019; de Mendonça et al., 2021).Para prevenir ou reverter danos potenciais do HP à estrutura e ao conteúdo mineral do
esmalte, alguns géis comerciais de clareamento incluem agentes com potencial remineralizante, como o fluoreto de sódio (NaF). Além de ajudar no
equilíbrio iônico do esmalte, o NaF tem o potencial de ocluir os túbulos dentinários em áreas de exposição da dentina, como regiões com recessão
gengival. O NaF é tipicamente combinado com nitrato de potássio (KNO3), um agente dessensibilizante com mecanismo de ação neural. O KNO3
funciona bloqueando a transmissão de estímulos nos tecidos da polpa (Tam, 2001). Ele aumenta a concentração de íons de potássio nas
extremidades internas dos túbulos a um nível suficiente para inativar as terminações nervosas na polpa, causando a despolarização das fibras
nervosas (Palé et al., 2014).Os resultados de ensaios clínicos randomizados que avaliam a eficácia na redução da sensibilidade dental em pacientes
submetidos a clareamento com altas concentrações de HP ou CP contendo nitrato de potássio são geralmente controversos: alguns estudos indicam
nenhuma redução na sensibilidade (Lima et al., 2022), enquanto outros sugerem uma diminuição na intensidade da sensibilidade (Maran et al.,
2020). Outros autores, por sua vez, recomendam o pré-tratamento com agentes dessensibilizantes antes do clareamento para reduzir a
sensibilidade durante o procedimento (Krishnakumar et al., 2020; Godoy et al., 2021).Embora alguns estudos avaliem o comportamento de géis de
clareamento contendo NaF e KNO3, a evidência limitada de eficácia na redução da sensibilidade dental motiva a indústria odontológica a produzir
novos géis de clareamento com potencial para aliviar a dor. Essa nova geração de géis propõe géis com pH estável próximo à neutralidade, menor
potencial para alterar o conteúdo mineral e a morfologia do esmalte clareado e, possivelmente, menor sensibilidade durante e após o procedimento
de clareamento. É importante notar que, além da
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composição, os protocolos de clareamento também influenciam diretamente a resposta de sensibilidade do paciente, pois envolvem a concentração
do componente ativo aplicado em comparação com o tempo e a frequência da aplicação. Géis de clareamento com maiores concentrações de HP
(38 a 40%) tendem a ser recomendados para tempos de aplicação mais curtos em comparação com concentrações de HP de 35%, enquanto géis
de CP de alta concentração (35% a 37%) podem exigir tempos de contato mais longos com a superfície dentária e um número mais significativo de
aplicações para alcançar resultados semelhantes aos de 35% de HP (Alkahtani et al., 2020).Em um estudo in vitro, Soares et al. (2014) observaram
que, enquanto o clareamento dental tradicional em consultório (35% HP aplicado por 45 minutos) resulta em clareamento rápido e eficaz, ele induz
estresse oxidativo significativo nas células da polpa, associado a uma redução intensa da viabilidade celular. Os autores relatam que reduzir o tempo
de contato para 5 minutos ou diminuir a concentração de HP para 17,5%, com tempos de aplicação de 45, 15 ou 5 minutos, resulta em uma
mudança gradual na cor dental associada a uma menor citotoxicidade trans-esmalte e trans-dentina para a polpa (Soares et al., 2014).Um estudo
clínico comparando o desempenho de 35% HP e 37% CP mostrou que ambos os géis de clareamento foram eficazes na mudança de cor, e não
houve reversão de cor após 15 dias de clareamento (Monteiro et al., 2018). Em outra avaliação clínica, os autores observaram que 37% CP reduziu
a sensibilidade dental em comparação com 35% HP, mas foi menos eficaz que 35% HP (Peixoto et al., 2018). Portanto, comparar diferentes
concentrações de géis de clareamento e protocolos de aplicação é necessário, pois espera-se que a eficácia entre altas concentrações de HP e CP
seja semelhante. No entanto, é crucial que a intensidade da sensibilidade seja baixa para garantir a segurança do procedimento.Para confirmar a
eficácia desses géis de clareamento contendo NaF e KNO3, estudos in vitro que determinem a mudança de cor, estabilidade do pH, preservação da
microdureza e topografia do esmalte submetido às terapias de clareamento são necessários. No entanto, a validação dos estudos laboratoriais
ocorre invariavelmente em etapas subsequentes por meio de ensaios clínicos randomizados e cegos (Umsheid et al., 2011), onde, além das
condições intraorais que influenciam diretamente o desempenho desses agentes sobre o substrato, respostas sensoriais, como a determinação da
sensibilidade dental, que não são reproduzíveis in vitro, são obtidas.Ensaios clínicos randomizados fornecem evidências sólidas dos efeitos dos
agentes de clareamento sobre os tecidos dentários e a resposta do paciente, e apoiam a tomada de decisões e a seleção da terapia mais apropriada
(Umsheid et al., 2011). Embora forneçam respostas robustas, certas análises e medições, como a microdureza do esmalte, que visa avaliar
indiretamente o conteúdo mineral do substrato e é amplamente realizada em testes laboratoriais, apresentam limitações no ambiente clínico devido
a restrições relacionadas à técnica e ao equipamento utilizado para tais fins.Diversos estudos utilizam o teste de microdureza para medir
indiretamente o conteúdo mineral do esmalte submetido ao clareamento dental (Ghanbarzadeh et al., 2014; Zanolla et al., 2017; Cavalli et al., 2018;
Ortiz et al., 2023). Como variável de resposta, esse teste mecânico tornou-se uma ferramenta essencial para prever potenciais efeitos adversos
sobre o substrato dentário e, consequentemente, avaliar a segurança dos géis de clareamento avaliados. Testadores de microdureza convencionais
(do tipo Knoop ou Vickers) exigem que a superfície do esmalte esteja plana e altamente polida, e o equipamento só pode ser usado em um ambiente
de laboratório, já que é um dispositivo de bancada (Shimizu et al., 2013; Sugawara et al., 2015; Fukuyama et al., 2017). Recentemente, foi
desenvolvido um testador portátil de microdureza (Cariotester, SUK-971; SaneiME, Yokohama, Japão) para uso intraoral (Shimizu et al., 2013). O
equipamento é compacto e fornece fácil acesso aos dentes anteriores para medições. Além disso, não é necessário polir a superfície do esmalte, e,
assim como os indentadores Knoop tradicionais, o Cariotester mede a microdureza em números Knoop (KHN). O princípio de funcionamento do
dispositivo é baseado no conceito de ¿perda de tinta¿. A ponta do indentador é revestida com tinta e aplicada com força constante sobre a
superfície de teste. Conforme o indentador penetra na superfície, a tinta é removida, e o comprimento da perda de tinta é medido e convertido em
KHN (Shimizu et al., 2013; Sugawara et al., 2015; Fukuyama et al., 2017).Em um estudo anterior, os autores validaram o Cariotester comparando
seus resultados com os obtidos com um testador convencional de microdureza (Fukuyama et al., 2017). Para a validação, os autores realizaram uma
correlação linear entre o testador convencional de microdureza e o Cariotester em um modelo in vitro, onde a microdureza do esmalte submetido ao
clareamento com HP de alta concentração e pós-tratamento com agentes remineralizantes contendo fluoreto foi determinada. Os resultados
mostraram uma alta correlação entre o testador convencional de microdureza e o Cariotester (r = 0,95297), indicando que o dispositivo pode
reproduzir os resultados do teste de microdureza Knoop. No entanto, observaram que uma limitação do método é a aplicação manual de pressão, de
modo que o operador deve ser treinado e calibrado antes de realizar as medições. Vale destacar que, neste estudo, o Cariotester foi utilizado
apenas in vitro (Fukuyama et al., 2017).Outro aspecto crítico de estudos clínicos para determinar a eficácia do clareamento dental está diretamente
relacionado ao método de análise da mudança de cor. Os dois principais métodos de avaliação são o método visual convencional, que utiliza uma
guia de cores, e o método instrumental, que usa dispositivos de medição de cor, como espectrofotômetros manuais (Igiel et al., 2017). O método
visual é subjetivo e depende de fatores como percepção de cor do observador, condições de iluminação, translucidez e propriedades óticas do
material examinado (Lehmann et al., 2011). No entanto, o olho humano pode discriminar pequenas diferenças e variações de cor entre dois objetos
lado a lado (Lehmann et al., 2012). Assim, o emparelhamento visual de cores com espectrofotômetros torna-se essencial, e os avanços nos
dispositivos de medição de cor minimizam a subjetividade da análise e aumentam a confiabilidade da correspondência e comunicação de cores.
Estudos mostram que os espectrofotômetros dentários fornecem uma análise de cor mais precisa do que os métodos visuais (Igiel et al., 2017).O
sistema de guia de cores mais conhecido e amplamente utilizado em estudos e por profissionais é o VITA Classic (VC, Vita Zahnfabrik, Bad
Säckingen, Alemanha) (Igiel et al., 2017). O espectrofotômetro intraoral de referência usado para determinação objetiva é o VITA Easyshade (Vita
Zahnfabrik), que possui iluminação integrada e padronizada, não afetada pelas condições de luz ambiente (Paul et al., 2004). Este dispositivo mede
a quantidade de energia luminosa refletida de um objeto em intervalos de 25 nm ao longo do espectro visível (Kielbassa et al., 2009). Ele fornece
informações de cor por meio do sistema de cores da Comissão Internacional de Iluminação (CIE), que descreve as cores do espectro visível
(Lehmann et al., 2011). No entanto, é importante observar que o desempenho do espectrofotômetro é afetado pela curvatura da superfície dentária,
translucidez, não uniformidade das propriedades de cor, efeito de perda de borda e envelhecimento das lâmpadas (Igiel et al., 2017).Recentemente,
um novo espectrofotômetro foi introduzido no mercado odontológico (Rayplicker Handy, Borea Dental), com o objetivo de fornecer análises objetivas
e reprodutíveis da cor dos dentes com base nas coordenadas CIE Lab* ou LCh*, semelhantes às fornecidas pelo espectrofotômetro Vita Easyshade
(Hampé-Kautz et al., 2020). No entanto, ele difere da capacidade do Vita Easyshade de mapear e reproduzir cores e tonalidades. Ele é dividido em
um tom geral ou em mapeamento detalhado em três e nove seções de cor e tonalidade. Além disso, combinado com o software Rayplicker Vision,
permite análises colorimétricas e de translucidez dos dentes. Portanto, a não uniformidade das propriedades e distribuição de cor no dente, um fator
limitante para a aquisição de cor com espectrofotômetros convencionais, pode ser superada pelas análises mais precisas possíveis com esse
equipamento. Embora o novo Rayplicker ofereça uma capacidade superior de análise de cor em comparação com o espectrofotômetro manual Vita
Easyshade, há poucos relatos de seu uso em estudos in vitro (Hampé-Kautz et al., 2020) e estudos clínicos ou comparações com
espectrofotômetros convencionais.Com base na importância de determinar a mudança de cor, índice de clareamento, sensibilidade e propriedades
do esmalte dentário submetido aos géis de clareamento em consultório contendo agentes remineralizantes (NaF) e dessensibilizantes (KNO3), e na
necessidade de empregar tecnologias que permitam a avaliação precisa da mudança de cor e propriedades do esmalte, este projeto será dividido
em dois estudos. Esses estudos englobarão análises in vitro (I) e in vivo (II) com o objetivo principal de determinar a eficácia e segurança dos géis
de peróxido de hidrogênio e peróxido de carbamida de alta concentração com diferentes protocolos de aplicação, com ou sem NaF e KNO3,
utilizando novas tecnologias analíticas.No Estudo I, serão realizadas análises in vitro para determinar a mudança de cor (¿E00), índice de
clareamento (¿WID), microdureza, rugosidade e morfologia do esmalte submetido aos clareadores de alta concentração, com NaF e KNO3 (PH
40%, PC 35%) ou sem (PH 38%, PH 35%), seguindo
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Hipótese:

A eficácia do clareamento dental realizado com géis de peróxido de hidrogênio (PH) e peróxido de carbamida (PC) de alta concentração, associados
a agentes remineralizantes (fluoreto de sódio - NaF) e dessensibilizantes (nitrato de potássio - KNO3), resultará em menores alterações na
microdureza, rugosidade e morfologia do esmalte, bem como menor intensidade de sensibilidade dental, quando comparado aos protocolos que não
contêm esses agentes, sem diferença significativa na mudança de cor dental (¿E00 e ¿WID) entre os diferentes grupos de tratamento

Objetivo Primário:

O principal objetivo deste estudo é determinar in vitro (Estudo I) e in vivo (Estudo II) a eficácia e segurança de géis clareadores de peróxido de
hidrogênio (HP) e peróxido de carbamida (CP) em altas concentrações, com ou sem fluoreto de sódio (NaF) e nitrato de potássio (KNO3), e com
diferentes protocolos de aplicação, além de validar um espectrofotômetro para análise colorimétrica e um microdurômetro intraoral para avaliação
indireta do conteúdo mineral do esmalte clareado.
Objetivo Secundário:

Objetivos especificos:Estudo I: Avaliação in vitro da eficácia dos géis clareadores de alta concentração contendo NaF e KNO3 e validação de um
espectrofotômetro digital e um microdurômetro portátil.1.  Avaliar a eficácia do clareamento (¿E00, ¿WID) do esmalte submetido a géis clareadores
de alta concentração contendo NaF e KNO3 (40%HP, 35%CP) ou não (38%HP, 35%HP), com diferentes protocolos de aplicação.2.      Avaliar a
microdureza, rugosidade e morfologia do esmalte submetido a géis clareadores de alta concentração contendo NaF e KNO3 (40%HP, 35%CP) ou
não (38%HP, 35%HP), com diferentes protocolos de aplicação.3.       Determinar a estabilidade do pH e a decomposição dos géis.4.       Validar
duas novas tecnologias: um espectrofotômetro manual capaz de mapear a cor da superfície dental e um microdurômetro portátil para análise in
vivoEstudo II: Ensaio Clínico Randomizado de Eficácia, Sensibilidade e Segurança de Géis Clareadores de Alta Concentração Contendo NaF e
KNO31.  Determinar a eficácia do clareamento (¿E00, ¿WID) de géis de peróxido de alta concentração contendo NaF e KNO3 (40%HP, 35%CP) ou
não (38%HP, 35%HP) com diferentes protocolos de aplicação.2. Avaliar a sensibilidade dental durante e após o tratamento com géis de peróxido de
alta concentração.3.      Avaliar a microdureza in vivo do esmalte após o uso de géis de alta concentração contendo NaF e KNO3.

Metodologia Proposta:

Estudo I: Avaliação in vitro da eficácia dos géis clareadores de alta concentração contendo NaF e KNO3 e validação de um espectrofotômetro digital
e um microdurômetro portátil. 1.1 Desenho Experimental. Blocos de esmalte/dentina serão selecionados com base na luminosidade (L*) após
pigmentação com chá preto ou com base na microdureza (em KHN, sem pigmentação) e submetidos ao tratamento de consultório com géis
clareadores contendo NaF e KNO3 (PH 40%, PC 35%) ou não (PH 38%, PH 35%). O processo de clareamento será realizado conforme as
instruções dos fabricantes, e as variáveis de resposta serão:- Fase 1: Avaliação da mudança de cor dos dentes e índice de clareamento (¿E00,
¿WID).- Fase 2: Avaliação da microdureza da superfície (KHN), rugosidade bidimensional (Ra) e morfologia do esmalte após o clareamento (SEM).-
Fase 3: Determinação da estabilidade do pH e decomposição dos géis clareadores.Os dados de cor obtidos na Fase 1 com os espectrofotômetros
(Vita Easyshade versus Rayplicker), e na Fase 2 com os microdurômetros testados (convencionais versus Cariotester), serão submetidos à análise
de correlação linear Estudo 2: Ensaio Clínico Randomizado sobre a Eficácia, Sensibilidade e Segurança de Géis de Clareamento de Alta
Concentração ContendoNaF and KNO34.3 Delineamento experimental. Este estudo clínico randomizado duplo-cego será conduzido de acordo com
o desenho experimental delineado na Tabela 2. O desenho experimental segue os padrões estabelecidos pelo CONSORT 2010. Os tratamentos de
clareamento serão administrados a 80 participantes, que serão mantidos inconscientes sobre o grupo de tratamento ao qual foram atribuídos (n=20):
40% HP e 35% CP (ambos os géis contendo NaF e KNO3) e 38%HP e 35%HP (ambos os géis sem NaF e KNO3). Os participantes serão
randomizados e atribuídos a um dos tratamentos de clareamento com base nos critérios de elegibilidade (critérios de inclusão e exclusão) para
avaliar a mudança de cor, sensibilidade dental e microdureza superficial. Um membro da equipe de pesquisa será responsável pela randomização
dos participantes nos diferentes grupos de clareamento, garantindo o sigilo da alocação. Embora os operadores estejam informados sobre a
alocação de cada participante aos grupos, a pessoa responsável pela análise colorimétrica permanecerá cega quanto aos procedimentos realizados.

Critério de Inclusão:

Cirtérios de inclusãoPara participar do estudo, o paciente deve:1. Fornecer consentimento informado por escrito e assinado.2. Concordar em não
participar de outros ensaios clínicos durante a realização deste estudo.3. Apresentar boa saúde geral e bucal.4. Não ter realizado clareamento
dental nos últimos 3 anos; ou, se tiver realizado clareamento nesse período, seus dentes devem estar mais escuros do que a tonalidade A2.5. Ter
dentes vitais (resposta positiva ao teste de sensibilidade ao frio, ausência de sinais ou sintomas de patologia pulpar ou periapical, e ausência de
sinais radiográficos de patologia periapical).6. Não apresentar espaços edêntulos entre os pré-molares em ambas as arcadas (superior ou inferior).7.
Os incisivos superiores devem ser classificados como tonalidade A2 ou mais escuros e não devem apresentar cáries ou restaurações.8. Ter idade
entre 18 e 30 anos.9. Estar em tratamento ou realizando outras atividades na FOP, dispensando a necessidade de visitas exclusivas para a
pesquisa.
Critério de Exclusão:

Critérios de exclusãoO indivíduo será excluído do estudo se:1. Estiver participando de outro estudo de pesquisa clínica.2. Apresentar qualquer
condição médica pré-existente (gestantes, lactantes, fumantes ou aqueles com uso rotineiro de álcool) ou condição bucal (dentes não vitais, cárie
dentária na área a ser clareada, necessidade de tratamento endodôntico, ortodôntico ou periodontal, ou higiene bucal inadequada) que o
investigador/examinador considere um risco durante o estudo.3. Apresentar reação adversa aos materiais utilizados ou possuir um histórico médico
ou odontológico que possa interferir no andamento do estudo.4. Não puder comparecer às consultas agendadas.5. Apresentar dentes com
rachaduras ou outros defeitos que possam aumentar o risco de toxicidade pulpar.6. Estiver em tratamento periodontal ou necessitar de tratamento
para cárie dentária.7. Possuir dentes mais claros do que a tonalidade A2.8. Apresentar restaurações extensas nos dentes a serem clareados.9.
Possuir histórico de sensibilidade dentária.

Riscos:

Durante o curso da pesquisa, os participantes não estarão expostos a riscos significativos durante os exames clínicos, a limpeza, a confecção de
moldes para análise de cor, os procedimentos de clareamento ou a avaliação da cor dos dentes e microdureza dos dentes. É importante ressaltar
que todos os procedimentos, embora geralmente seguros, podem causar algum nível de desconforto ou inconveniência. Para a confecção do molde
para análise de cor, será utilizado um material semelhante à borracha, que será colocado na boca do participante. Embora esse procedimento seja
geralmente seguro, algumas pessoas podem sentir

os protocolos do fabricante. Além disso, a estabilidade do pH e a decomposição dos géis serão avaliadas. Os grupos sem NaF e KNO3 serão: PH
38% (3 sessões de 20 minutos cada) e PH 35% (3 sessões de 45 minutos cada, com 3 aplicações de 15 minutos por sessão), enquanto os grupos
contendo NaF e KNO3 serão: PH 40% (3 sessões, com 3 aplicações de 20 minutos cada) e PC 35% (6 sessões de 45 minutos cada), seguindo as
instruções do fabricante. Este estudo incluirá comparações/validações de duas novas tecnologias: um espectrofotômetro capaz de mapear a cor da
superfície dentária, e um testador de microdureza projetado para análise in vivo. No Estudo II, será conduzido um ensaio clínico randomizado para
determinar ¿E00, ¿WID e sensibilidade dos pacientes submetidos aos protocolos de clareamento avaliados no Estudo I. Além disso, a microdureza
in vivo, rugosidade e morfologia indireta do esmalte (obtida por meio de réplicas da superfície tratada) serão avaliadas.
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Tamanho da Amostra no 80

leve desconforto durante esse processo, podendo até ocorrer sensação de náusea. Além disso, é importante observar que o protocolo de
clareamento pode causar desconfortos temporários, como sensibilidade dentária, irritação gengival, sensação de queimação na mucosa oral e
aumento da salivação. Esses sintomas costumam ser transitórios e tendem a diminuir após a conclusão do tratamento, mas podem causar
desconforto durante o processo de clareamento. Durante a análise de microdureza uma caneta calibradora fará uma pequena marcação no incisivo
central, isso pode gerar uma ligeira pressão no dente gerando um ligeiro desconforto, mas não é capaz de gerar sensibilidade ou irritação de
mucosa. O pesquisador está comprometido em garantir sua segurança e bem-estar ao longo do estudo. Caso tenha qualquer preocupação ou
experimente desconforto além do esperado, o paciente deve informar o investigador principal. Além disso, o pesquisador fornecerá informações
detalhadas sobre a duração de cada consulta/visita para que o paciente possa planejar sua participação de acordo com sua agenda pessoal.

Benefícios:

Os participantes terão a oportunidade de realizar o clareamento dental em consultório sem custo adicional e receber acompanhamento odontológico
regular de profissionais qualificados. Isso não só auxilia na detecção precoce de problemas de saúde bucal e no manejo eficaz de condições
existentes, mas também permite que os participantes desempenhem um papel crucial no avanço científico. A participação voluntária ajudará os
pesquisadores a obter uma compreensão mais aprofundada dos efeitos do clareamento em consultório e a desenvolver novos agentes clareadores.

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados serão tabulados e submetidos a testes de normalidade (Shapiro-Wilk) e de homocedasticidade (Levene). Em seguida, serão realizados
testes estatísticos utilizando o software SPSS 20.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA). Para comparações múltiplas, um teste post-hoc será determinado
previamente. Todos os testes serão realizados com nível de significância de 5%.
Desfecho Primário:

O desfecho primário deste estudo será a alteração de cor dental após o tratamento de clareamento. Esse desfecho será avaliado de duas
formas:Objetivamente, utilizando os espectrofotômetros Vita Easyshade Advance e Rayplicker para medir as mudanças na cor dos dentes (¿E00 e
¿WID) em vários momentos do estudo: antes do tratamento (T0), após cada sessão de clareamento, 14 dias após o término do tratamento (T14) e
seis meses após o clareamento (TF).Subjetivamente, através do uso do Guia de Cores Vita Classical para classificar a tonalidade dos dentes em
uma escala específica (¿SGU), nos mesmos momentos mencionados.Essas medições têm como objetivo quantificar e avaliar as mudanças na cor
dos dentes como resultado dos diferentes protocolos de clareamento utilizados nos participantes.Essas avaliações de cor, tanto objetivas quanto
subjetivas, são o principal desfecho do estudo, pois o sucesso do clareamento será determinado pela alteração na tonalidade dental.

Desfecho Secundário:

O desfecho secundário deste estudo é a sensibilidade dental durante e após o tratamento de clareamento. A sensibilidade será avaliada utilizando a
Escala Visual Analógica (EVA) para dor, em que os participantes irão classificar o nível de sensibilidade/dor de 0 a 10. Esse desfecho será analisado
em dois momentos:1. Durante o tratamento de clareamento, para avaliar a sensibilidade imediata que os participantes possam sentir durante as
sessões.2. Após cada sessão de clareamento, para monitorar a sensibilidade que os participantes experimentam nos dias seguintes ao
procedimento.Portanto, a **sensibilidade dental** é um desfecho importante para avaliar a segurança e o conforto dos participantes durante o uso
dos diferentes géis clareadores e seus efeitos pós-tratamento.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 80BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo 3 Gel clareador com NaF e KNO3 40%HP20

Grupo 1 Gel clareador sem NaF e KNO3 38%HP20

Grupo 2 Gel clareador sem NaF e KNO3 35%HP20

Grupo 4 Gel clareador com NaF e KNO3 35%CP20

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

80

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Fase 2: microdureza, rugosidade e morfologia 28/02/202501/02/2025

Somente após a aprovação do CEP: Analise
estatistica Preparação do artigo cientifico

31/12/202501/11/2025

Somente após a aprovação do CEP:
Acompanhamento 6 meses após o clareamento

31/12/202501/11/2025

Preparaçao dos espécimes Pigmentação e seleção
Fase 1: Análise de cor

28/02/202501/02/2025

Somente após a aprovação do CEP: Divulgação da
pesquisa Seleção dos participantes Inicio das
análises clinicas Estudo clinico (análise de cor e
sensibilidade)

29/08/202502/06/2025

Coleta de incisivos bovinos 31/01/202501/01/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Geis clareadores e materiais descartáveis R$ 10.000,00Custeio

Total em R$ R$ 10.000,00
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