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Este estudo sera quantitativo experimental do tipo ensaio clinico, duplo-cego (avaliador e paciente), randomizado e paralelo e sera realizado na
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas, em Manaus. A aleatorizagao dos voluntarios nos grupos sera feita através de um
programa disponivel gratuitamente online no sitio http://www.sealedenvelope.com. Os voluntarios serédo aleatoriamente alocados em dois grupos: o
grupo controle, que utilizara o dentifricio sem agente dessensibilizante, e o grupo teste, que utilizara o dentifricio com agente dessensibilizante. Trata
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O clareamento dental € uma técnica ndo invasiva capaz alterar os pigmentos que influenciam na cor dos dentes, clareando-os. Pode ser realizado
em dentes vitais e néo vitais, pelo método caseiro, com superviséo de um cirurgi@o dentista, ou profissional, em consultério odontolégico. Essa
técnica envolve a aplicagédo de agentes quimicos que geralmente aumentam a sensibilidade dental dos pacientes, em especial naqueles com
histérico recorrente. Com o propésito de diminuir a sensibilidade gerada pelo procedimento clareador, uma alternativa proposta é o uso continuo de
dentifricios dessensibilizantes. Dessa maneira, € importante avaliar a eficacia desses agentes dessensibilizantes e discutir sua aplicabilidade. Este
estudo sera duplo cego, randomizado e paralelo com 38 pacientes voluntarios, maiores de 18 anos e com histérico de sensibilidade. Os voluntarios
serdo aleatoriamente alocados em dois grupos: o grupo “GNP”, que utilizara o dentifricio com agente dessensibilizante, e o grupo “GF”, que utilizara
o dentifricio com fluoreto de sédio. A avaliagdo da sensibilidade seréa registrada em diferentes momentos: a) Tempo 0, b) Tempo 1 Pré-Clareamento
(antes da primeira sesséo de clareamento), c) Tempo 1 Pés-Clareamento (ap6s a primeira sessao de clareamento, d) Tempo 2 Pré-Clareamento
(antes da segunda sessao de clareamento), ) Tempo 2 Pos-Clareamento (apés a segunda sessédo de clareamento), f) Tempo 3 (uma semana apés
a segunda sessao de clareamento) e g) Tempo 4 (3 semanas apos a segunda sesséo de clareamento). Serdo usadas trés escalas: a escala verbal
de 5 pontos, a escala analoga visual (escala VAS) e a escala de Shiff. Os valores obtidos integrardo duas categorias: pacientes que apresentarao
sensibilidade dentaria pelo menos uma vez durante o tratamento (risco absoluto de sensibilidade) e a intensidade da sensibilidade dental. Os riscos
absolutos de sensibilidade dentéaria serdo comparados com o teste exato de Fisher. A intensidade da sensibilidade dentaria sera avaliada por meio
do teste ANOVA e teste de Tukey. Adicionalmente os pacientes responderéo a questionarios de avaliagdo de qualidade de vida relacionada a saude
bucal (QVRSB), nos tempos 0, 3 e 4. A comparag&o entre 0s grupos serd feita pela variacdo média nos escores totais QVRSB nos grupos, através
do teste-T independente. Em todos os testes estatisticos, o nivel de significancia sera de 5%.

Introducéo:

A busca permanente pela estética tem levado muitos pacientes ao consultério odontolégico com a intengdo de obterem dentes com proporcdes
adequadas e, principalmente, dentes com coloragéo cada vez mais clara (ARMENIO et al., 2008). O clareamento é o procedimento mais utilizado
para o branqueamento dental (TAY et al., 2009). O clareamento de dentes vitais € uma alternativa conservadora, ndo invasiva - quando comparado
a microabraséo, facetas e coroas - e proporciona elevado indice de sucesso para o tratamento de dentes escurecidos (TAY et al., 2009) Para isso,
existem dois procedimentos: o caseiro e o de consultério, sendo que esse Ultimo apresenta vantagens, como a redugdo do tempo de trabalho,
resultados imediatos e controle do procedimento evitando exposi¢éo tecidual e ingestdo de material (LUK et al., 2004).0 efeito adverso mais comum
do clareamento é a sensibilidade dentinaria, muitas vezes ocasionando a interrupgéo do tratamento pelo paciente (TAY et al., 2009). Kose Janior
(2010) relata que o desconhecimento do completo mecanismo da dor dental associada ao clareamento continua sendo um desafio na redugéo da
sensibilidade causada pelas técnicas clareadoras. A explicacdo mais aceita para a sensibilidade dental é a Teoria Hidrodinamica de Brannstrom, que
sugere que a sensibilidade dental seria causada pelo movimento de fluido nos tdbulos dentinarios. Calor, frio e pressdo poderiam causar
movimentacéao rapida do fluido nos tdbulos. Esse movimento ativaria 0os nociceptores que inervam os tibulos dentinarios e resultaria na percepcéo
de dor (CHARAKORN et al., 2009). Markowitz (2010) sugere que a teoria hidrodindmica néo seria a causadora da sensibilidade po6s-clareamento e
sim que a penetracéo do perdxido na estrutura dentéria causaria ativacao do receptor neuronal. A movimentagao do perdxido de hidrogénio pelo
esmalte e dentina, chegando a polpa, também pode causar sensibilidade transitéria. Além disso, o pH do gel clareador menor que 7 também &
mencionado como causa da sensibilidade (HAYWOOD et al, 1997; SOARES et al., 2006). Outra suposicao é a desidratacédo provocada pelos géis
(GOLDBERG et al, 2010). Mais recentemente foi levantada a hip6tese de que a sensibilidade ao clareamento difere da sensibilidade dental que
pacientes apresentam a estimulos como o frio e o tato, normalmente relacionada com exposi¢ao de dentina radicular. O mecanismo de sensibilidade
ao clareamento seria devido as propriedades funcionais de um canal ibnico quimiossensitivo, chamado TRPAL (receptor de potencial transitério com
dominios tipo anquirina 1), associado a dor provocada por agentes oxidantes, incluindo o peréxido de hidrogénio (MARKOWITZ, 2010). Com o
intuito de reduzir a sensibilidade, pesquisadores estéo utilizando varios protocolos, como reducéo na frequéncia e duracdo da aplicagdo do gel e
utilizagdio de agentes dessensibilizantes e flior (HAYWOOD et al 2005; HAYWOOD et al 2001; ARMENIO et al 2008) ). Segundo Kose Janior
(2010), os dentifricios dessensibilizantes mais aplicados séo os fluoretos de so6dio, que reduzem a sensibilidade a partir da obstrucdo dos tdbulos e
aqueles que tém como base os ions de nitrato de potassio. Haywood (2005) realizou uma revisao de literatura acerca dos tratamentos para
sensibilidade dental associada ao clareamento. De acordo com sua reviséo, existem muitas formas de trata-la, como a pré-escovacdo com um
dentifricio contendo nitrato de potassio ou a utilizagcdo do mesmo agente em moldeiras para clareamento caseiro. Dentifricios a base de potassio
devem ser utilizados por um periodo minimo de duas semanas, duas vezes por dia para provocar uma redugao na sensibilidade e por um periodo de
4-8 semanas para demonstrar alivio significativo da dor. As razfes para isso sdo que os ions de potassio tem de se difundir a partir da cavidade oral
para os tubulos da dentina e a partir dai para as terminagfes nervosas, sendo este seu local de a¢éo. Esses ions tém um impacto direto sobre a
excitabilidade dos nervos. Ao aumentar a concentragdo de fons de potassio adjacente aos terminais nervosos dentinarios, existe a despolarizagdo e
diminuicéo do limiar de excitabilidade das fibras nervosas (PASHLEY et al 2008; MARKOWITZ et al 1992). Vale lembrar que quando o uso destas
pastas dentais € interrompido, o alivio da sensibilidade é perdido (MARKOWITZ et al, 2009).Considerando que as pessoas que desejam realizar o
clareamento dental frequentemente apresentam sensibilidade pos-procedimento e que dentifricios dessensibilizantes sdo uma alternativa acessivel
para o publico em geral, existe a necessidade de se avaliar a efetividade de dentifricios & base de nitrato de potassio a 5% comparando com 0s
dentifricios a base de fluoreto de s6dio em pacientes com sensibilidade prévia.

Hipotese:
Adultos que fazem uso prévio de dentifricios com nitrato de potassio a 5% possuem menor sensibilidade ap6s clareamento dental em consultério.

Objetivo Primério:

Este estudo tem como objetivo avaliar se o uso continuo de dentifricio dessensibilizante a base de nitrato de potassio 5%, antes e depois das
sessdes de clareamento dental em consultério odontolégico, reduziria a sensibilidade em adultos com sensibilidade prévia.

Objetivo Secundario:

Analisar a intensidade da sensibilidade pds-clareamento apresentada pelos pacientes apds o procedimento.Avaliar a influéncia do uso de dentifricio
dessensibilizante na qualidade de vida relacionada & satde bucal (QVRSB) em pacientes submetidos ao clareamento em consultério

Metodologia Proposta:

Todos os participantes serdo instruidos a escovar os dentes pelo menos trés vezes ao dia com o dentifricio dessensibilizante Sensodyne Pr6-
Esmalte a base de nitrato de potassio 5% (Sensodyne Pré-Esmalte, GlaxoSmithKline Brasil Ltda., Rio de Janeiro, Brasil) ou com o dentifricio Sorriso
Fresh Plus Gel (Colgate - Palmolive Company, S&o Paulo, Brasil), contendo fluoreto de sédio (1450 ppm de fltor). Os dentifricios seréo utilizados por
um periodo de 15 dias antes da primeira sesséo de clareamento. (SILVERMAN et al., 1996; HAYWOOD et al 2005). Ap6s a primeira sessao, 0s
participantes serdo orientados a continuar com a escovagao do dentifricio por mais trinta dias, perfazendo um total de 45 dias.Os dentifricios serdo
vedados com fita adesiva e numerados de acordo com o nimero da amostra para impedir a visualizagdo do produto. Os participantes serdo
aleatoriamente divididos em dois grupos: Grupo GNP (com agente dessensibilizante) e Grupo GF (com fluoreto de s6dio). Nos dentes superiores
sera realizada uma profilaxia com pedra-pomes e agua, seguida do isolamento do tecido gengival dos elementos dentais 15 ao 25 usando uma
barreira de resina fotopolimerizavel (Top Dam, FGM, Joinville, SC, Brasil). Sera aplicado o gel de peréxido de hidrogénio a 35% (Whiteness HP,
FGM, Joinville, Brasil) 03 vezes de 15 minutos de acordo com o protocolo recomendado por REIS et al. (2011) e pelo préprio fabricante em todos
incisivos, caninos e pré-molares superiores. Apds 7 dias, o procedimento sera repetido utilizando o mesmo protocolo. A sensibilidade sera registrada
por um



avaliador, por meio de trés diferentes escalas, nos seguintes tempos: a) Tempo 0 (Baseline), b) Tempo 1 pré-clareamento (Antes da 12 sesséo, c)
Tempo 1 pés-clareamento (Apds da 12 sessdo), d) Tempo 2 pré-clareamento (Antes da 22 sessdo, €) Tempo 2 pés-clareamento (Depois da 22
sesséo), f) Tempo 3 (Uma semana apds a 22 sessao) e g) Tempo 4 (Trés semanas apos a 22 sessdo). Para avaliagdo da sensibilidade provocada
por jato de ar, sera utilizado o indice de Shiff. (Shiff et al., 1994). O jato de ar da seringa triplice sera aplicado com a ponta em 90 ° em relagéo a
superficie do dente a partir de uma distancia de cerca de 1 cm por 1 segundo, para cada dente, dos elementos 15 a 25. As superficies adjacentes
seréo protegidas pelos dedos do operador.Serdo empregadas ainda a escala verbal de 05 pontos (REIS et al. 2011; TAY et al. 2009), onde: 0 =
nenhuma, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = consideravel e 4 = severa e a escala visual analoga (VAS, visual analogue scale) (NOBLE et al. 2005). Essa
escala emprega uma linha horizontal de 10 cm com palavras “Auséncia de dor” e “Dor insuportavel” em cada um dos extremos. Os participantes
deverao identificar os elementos dentarios que apresentaram sensibilidade.Além disso, os participantes também receberao um “diario” para registro
da sensibilidade espontanea que levarédo para casa.A avaliagdo da mudanga de cor sera feita nos seguintes momentos: Tempo 0 e Tempo 4 usando
um método subjetivo com a escala de cores Vita Classical e Vita Bleaching orientada por ordem de valor (Vita Zahnfabrik, BadSackingen, Alemanha)
e um método objetivo com o espectrofotdmetro EasyShade (Vident, Brea, CA, EUA).Os individuos responderdo ainda aos questionarios de
avaliacdo de QVRSB em trés momentos: Tempo 0, Tempo 3 e Tempo 4.0s instrumentos utilizados serdo o Oral Health Impact Questionaire -14
(SLADE, 1997) e o Oral Impact in Daily Performances — OIDP (CORTES; MARCENES; SHEIHAM, 2002).Para a avaliacdo da auto-percepgao
estética sera utilizada a pergunta Gnica: “Como vocé se sente em relacéo a satisfagdo com a cor dos seus dentes?” e as respostas seguirdo uma
escala de 7 pontos. Os pacientes também responderdo uma pergunta sobre autopercepgao em relagdo a sua saude geral e saide bucal,
mensuradas em uma escala ordinal variando de 1 a 5. Ser&o ainda coletados dados para a caracterizagao sociodemografica.

Critério de Incluséao:

Os participantes incluidos neste estudo clinico terdo que ter pelo menos 18 anos de idade, boa saude bucal, dentes antero-superiores livres de
caries e restauragdes na superficie vestibular e sensibilidade dentinaria, verificada clinicamente apds jato de ar. Os participantes devem ainda estar
insatisfeitos com a cor dos seus dentes e ter caninos superiores na cor A2 ou mais escura de acordo com a escala VITA em ordem de luminosidade
(escala Vitapan Classical — Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, BW, Alemanha).

Critério de Excluséo:

Gravidas e lactantes, individuos fazendo uso de qualquer droga anti-inflamatoria, analgésica e com a¢éo antioxidante que possam mascarar a
sintomatologia dolorosa serdo excluidos do estudo. Pacientes que possuem manchas intrinsecas graves nos dentes também serdo excluidos.

Riscos:

Os riscos deste estudo se caracterizam pelos efeitos colaterais para os pacientes decorrentes do uso de agente quimico usado para o clareamento,
como a sensibilidade dental excessiva e irritagdo gengival. Caso ocorram, o clareamento pode ser imediatamente suspenso e tratamentos para
eliminar e/ou reduzir o desconforto serdo imediatamente aplicados. Essas ocorréncias sdo temporarias e desaparecem com a suspensao do
tratamento clareador. Além disso, pode haver também manchamento inicial dos dentes como resultado de clareamento n&o uniforme, mas este
aspecto ir4 se modificar em semanas, mostrando aspecto uniforme ao final do tratamento. Quanto ao risco de identificacéo do paciente, serdo
tomadas todas as medidas para resguardar o sigilo e a confidencialidade dos dados, uma vez que tanto os parametros clinicos e subjetivos, quanto
a auto-percepcao do paciente e avaliacdo da qualidade de vida, serdo tratados estatisticamente e expressos em médias e proporc¢des para o
conjunto de individuos, resguardando-se a confidencialidade dos dados individualizados.

Beneficios:

Os beneficios sao alteracao estética da cor dos dentes, melhora na qualidade de vida com relagéo a autoestima dos participantes associada a
satisfagdo com a cor de seus dentes, além da distribuicdo gratuita de moldeiras para clareamento caseiro, o gel para clareamento, e a distribuigdo
de dentifricios e escovas dentais, além da possibilidade de estabelecer um tratamento que diminua a sensibilidade pds-clareamento para futuros
tratamentos. Todas as informagdes sobre possiveis problemas, formas de tratamento, encaminhamento e acompanhamento do adequado
tratamento na clinica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas serdo fornecidas aos participantes da pesquisa. Os
individuos terdo a garantia de que receberéo esclarecimento a qualquer divida sobre os procedimentos, riscos e beneficios e outros assuntos
relacionados a pesquisa. Os pesquisadores se comprometem a fornecer informagdes atualizadas obtidas durante o estudo, ainda que possa afetar a
vontade do voluntario em permanecer na pesquisa. Caso sejam atingidos os objetivos do estudo com um nimero amostral inferior ao estimado (38
participantes), ou seja, se houver uma diferenca evidente entre os grupos em uma amostra inferior a 38 individuos, havera o encerramento da
pesquisa, onde a analise de dados sera feita com os coletados até o encerramento.

Metodologia de Anélise de Dados:

Serao considerados os maiores valores obtidos nas duas escalas (NRS e VAS), nas duas sessoes de clareamento para tratamento estatistico. Os
valores obtidos integrarao duas categorias: pacientes que apresentardo sensibilidade dentaria pelo menos uma vez durante o tratamento (risco
absoluto de sensibilidade) e a intensidade da sensibilidade dental. A analise do indice de Shiff sera realizada separadamente. A andlise seguira o
protocolo de intengdo de tratar e envolvera todos os participantes que serdo designados aleatoriamente. O estatistico desconhecera os grupos de
estudo. Os riscos absolutos de SD (porcentagem total de pacientes que relatardo SD, pelo menos uma vez durante o tratamento a qualquer
momento de avaliag&o) serdo comparados com o teste exato de Fisher. A intensidade da SD sera avaliada por meio do teste ANOVA e teste de
Tukey. Para a avaliagdo da QVRSB, a comparacao entre 0s grupos sera feita pela variacdo média nos escores totais QVRSB nos grupos, através do
teste-T independente. Em todos os testes estatisticos, o nivel de significancia sera de 5%.

Desfecho Primario:

O desfecho priméario do estudo sera a sensibilidade (risco absoluto de SD - sensibilidade dental induzida por clareamento).

Desfecho Secundario:

O desfecho secundario para avaliar a QVRSB sera a diferenga na variagdo média nos escores totais QVRSB entre os grupos GNP e GF.
Tamanho da Amostra no Brasil: 38

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 38




Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de

pesquisa:
38

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem relizadas
Grupo GF 19 Uso de dentifricio fluoretado antes do clareamento dental em consultério
Grupo GNP 19 Uso de dentifricio com nitrato de potassio a 5% antes do clareamento

dental em consultério

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?

Nao

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Reviséo de Literatura 21/07/2015 31/07/2015
Delineamento do projeto de pesquisa 21/07/2015 31/07/2015

Submissé&o ao CEP/Plataforma Brasil 21/07/2015 31/07/2015
Aprovagao do Protocolo pelo CEP 21/07/2015 31/07/2015
Adaptacao dos instrumentos de coleta e 01/08/2015 15/08/2015
Estudo Piloto

Coleta de dados do baseline 02/09/2015 30/10/2015
Coleta de dados pés-tratamento 16/10/2015 30/10/2015
Andlise dos resultados 30/10/2015 14/11/2015
Redacéo Artigo 12/10/2015 02/11/2015
Submissé&o Artigo 02/11/2015 10/12/2015
Orgcamento Financeiro
Identificacéo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Afastador Arc Flex (03 unidades) Custeio R$ 106,11
Sugador (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 6,80
Gaze (pacote com 500 unidades) Custeio R$ 18,00
Algodao (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 6,32
Barreira Gengival (06 unidades) Custeio R$ 125,94
Disco de Feltro (caixa com 24 unidades) Custeio R$ 17,99
Pasta para polimento de resina Custeio R$ 21,84
Taga de borracha (20 unidades) Custeio R$ 35,00
Escova de Robinson (20 unidades) Custeio R$ 36,40
Pasta Profilatica (02 unidades) Custeio R$ 33,22
Gorro (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 5,49
Mascara (caixa com 50 unidades) Custeio R$ 8,00
Luva descartavel(caixa com 100 unidades) Custeio R$ 22,00
Babador (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 13,00
Oculos de protecéo (02 unidades) Custeio R$ 27,00
Total em R$ R$ 483,11




Envelope para esterilizagéo (38 unidades) Custeio R$ 24,32
Bandeja de inox (05 unidades) Custeio R$ 100,00
Espelho Bucal (05 unidades) Custeio R$ 36,00
Sonda Exploradora (05 unidades) Custeio R$ 27,00
Pinga Clinica (05 unidades) Custeio R$ 39,50
Gel Clareador Whiteness HP Maxx 35% (08 Custeio R$ 1.632,00
unidades)

Sensodyne Pro-Esmalte (38 unidades) Custeio R$ 281,20
Colgate Fresh Plus (19 unidades) Custeio R$ 43,70
Total em R$ R$ 2.666,83
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