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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito da fotobiomodulacédo (FBM) com diodos emissores de luz (LED) na
sensibilidade gerada pelo clareamento em consultério com perdxido de hidrogénio a 35%.
Materiais e métodos: Realizou-se um ensaio clinico randomizado controlado triplo cego
seguindo as regras do Consort Statement. Inicialmente 135 voluntéarios passaram por triagem,
e de acordo com calculo amostral e critérios de inclusdo e exclusdo, sessenta e quatro (64)
voluntarios foram selecionados para tratamento de clareamento dentario. Os voluntarios foram
separados aleatoriamente em dois grupos: Grupo P (Placebo) e Grupo LED (irradiado com
LED). Ambos os grupos receberam 0s mesmos procedimentos e produtos usados no
atendimento clinico. A Unica diferenca entre os grupos foi que o grupo LED recebeu FBM com
LED, engquanto o grupo P recebeu uma simulacdo da irradiacdo com o aparelho desligado. Os
pontos de irradiagdo foram os mesmos na 12 e 22 sesséo de clareamento. A energia irradiada foi
de 4J/cm? e comprimento de onda de 940nm. O tempo de irradiagéo foi de 10 minutos. Em
ambos os grupos a irradiagdo (ou a simulagdo) foi realizada antes dos procedimentos
clareadores. Foram realizadas duas sessdes de clareamento em consultério, nas arcadas superior
e inferior, com peroxido de hidrogénio, com intervalo de uma semana entre as sessées. Os
procedimentos clareadores foram realizados seguindo as recomendagdes do fabricante. Com

base nos dados de ocorréncia da sensibilidade calculamos os riscos absoluto, relativo e



intensidade da ocorréncia de sensibilidade. A sensibilidade dolorosa foi mensurada em cinco
tempos distintos, pelo método da escala numeérica analogica (NRS) e pela escala analdgica
visual (VAS): durante o clareamento, imediatamente ap0s o clareamento, 24, 48 e 72 horas ap0s
o clareamento. Os voluntarios responderam a um questionario sobre o quanto a sensibilidade
afetou suas atividades diarias e a coloracdo dentaria foi registrada na fase inicial, 7 e 90 dias
apos a segunda sessdo de clareamento. As variaveis qualitativas foram comparadas pelo teste
exato de Fisher ou qui quadrado de Fisher. As variaveis quantitativas com distribui¢cdo normal
foram comparadas pelo teste t de Student e aquelas que ndo possuiam distribuicdo normal, pelo
teste de Mann Whitney U (p < 0.05). Para o questionario de atividades diarias foi usado o teste
qui-quadrado para cada item e o questionario de qualidade de vida foi calculado com o teste
McNemar para distribui¢do binomial. Resultados: Verificamos diferenca significativa entre o
risco absoluto a sensibilidade entre os grupos LED e grupo P, nas avaliacdes transoperatoria,
imediatamente e 24 horas apés. O risco relativo no transoperatorio foi 0.465 (95% IC 0.350;
0.617), imediatamente ap6s encontramos o maior efeito da LEDterapia com risco relativo de
0.325 (95% IC 0.220; 0.482) e na avaliacdo de 24 horas 0.76 (95% IC 0.667; 0.882). A
intensidade da sensibilidade dolorosa foi similar na escala NRS e VAS. O grupo LED
apresentou menor intensidade da sensibilidade dolorosa que o grupo P (p<0.001). O grau de
clareamento dentario atingido pelos grupos foi semelhante na avaliacdo de 21 e 90 dias e em
ambos os metodos de avaliagcdo. Os pacientes do grupo P tiveram sua atividade habitual de
beber comprometida apos o clareamento (p<0.001); as outras atividades habituais ndo foram
afetadas significativamente entre os grupos. Concluséo: a FBM com LED, nos parametros
deste estudo, foi capaz de diminuir o risco e intensidade da sensibilidade dolorosa gerada pelo

clareamento dentério durante a sua realizacdo e no pds-operatorio.

Palavras-chave: Clareamento dental; Sensibilidade da dentina; Fototerapia.
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Title: EFFECT OF LIGHT EMITTING DIODES ON THE CONTROL OF BLEACHING-
INDUCED SENSITIVITY TRANS AND POST TOOTH BLEACHING WITH HYDROGEN
PEROXIDE 35% - CONTROLLED RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

Objective: To evaluate the effect of photobiomodulation (PBM) with light emitting diodes
(LEDSs) on the bleaching-induced sensitivity generated by in office bleaching with hydrogen
peroxide at 35%. Materials and methods: A triple-blind randomized controlled trial was
conducted following the rules of the Consort Statement. Initially 135 volunteers were screened,
and according to the required sample and inclusion and exclusion criteria, sixty four (64)
volunteers were selected for dental bleaching treatment. Patients were randomly divided into
two groups: Group P (Placebo) and Group LED (irradiated with light emitting diodes). Both
groups received the same procedures and products used in clinical care. The only difference
between the groups was that the LED group received PBM with LED, while the P group
received simulation of the irradiation. The irradiation points were the same at the 1st and 2nd
whitening session. The energy irradiated was 4J / cm?, and wavelength of 940nm. The
irradiation time was 10 minutes. In both groups, irradiation (or simulation) was performed
before the bleaching procedures. Two clinical whitening sessions were performed, with
hydrogen peroxide at 35%, with a one-week interval between sessions. Bleaching procedures
were performed following the manufacturer's recommendations. The intensity of pain
sensitivity was measured at five different times using the numerical rate scale (NRS) method
and visual analogue scale (VAS): during bleaching, immediately after bleaching, and 24 hours,

48 hours, and 72 hours after bleaching. Patients answered a questionnaire about how much the



sensitivity affected their daily activities. Tooth shade was recorded at baseline, 7 days after the
first whitening session, 7 days after the second whitening session, and 90 days after the second
whitening session. Qualitative variables were compared using the Fisher's exact test or Fisher's
chi-square test. Quantitative variables with normal distribution were compared by the Student's
t-test and those without by the Mann Whitney U test (p <0.05). For the daily activities
questionnaire, the chi-square test was used for each item and the quality of life questionnaire
was calculated with the McNemar test for binomial distribution. Results: We verified
significant difference between the sensitivity absolute risk between the LED and P groups, in
the times of evaluation transoperatory, immediately and 24 hours. Relative risk of
transoperatory was 0.465 (95% CI 0.350; 0.617), immediately 0.325 (95% CI 0.220, 0.482) and
24-hour evaluation 0.76 (95% C1 0.667; 0.882). The intensity of pain sensitivity was similar in
the NRS and VAS scale. The LED group presented lower bleaching-induced sensitivity than
the P group (p<0.001). At the 72 hour evaluation, both groups showed almost no sensitivity.
The degree of tooth whitening achieved by the groups was similar in the 21 and 90 day
assessments and in both assessment methods. Patients in the P group reported their habitual
activity “drinking” as affected after bleaching (p<0.001). The other usual activities present no
differences between the groups. Conclusion: The PBM with LED, using the parameters of this
study, was able to reduce the risk and intensity of bleaching-induced sensitivity generated by

in-office dental bleaching.

Keywords: Tooth bleaching, low-level light therapy, tooth sensitivity.
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1.INTRODUCAO E JUSTIFICATIVA

O descontentamento com a cor dos dentes é a queixa dentaria estética mais
comum (Joiner, 2004). Uma opc¢édo de tratamento € o clareamento dental, que com
resultados rapidos e custo acessivel € muito executado atualmente (Klaric, 2014).
Entretanto, um efeito adverso do clareamento de dentes vitais € a sensibilidade dentaria
(Reis et al., 2011; Bonafe et al., 2014). Estudos reportam que 55% a 90% dos pacientes
que passam pelo tratamento de clareamento dental relatam sensibilidade pos-operatoria,
principalmente nos dentes anteriores (Marson et al., 2008; Reis et al., 2011; Bonafe et
al., 2014). A sintomatologia mais frequente ocorre nas primeiras 24 horas e pode persistir
por até 3 dias apds o clareamento (Kossatz et al., 2011). A experiéncia desagradavel afeta
a satisfacdo do paciente e, algumas vezes, por ser tdo intensa, leva ao abandono do
tratamento (Markowitz, 2010). Assim, evitar e controlar a ocorréncia da sensibilidade
dentaria € um desafio e encontrar tratamentos que evitem ou diminuam a sensibilidade
dolorosa gerada pelo clareamento dental é de grande interesse clinico.

O peroxido de hidrogénio, um dos produtos mais utilizados para o clareamento
dental, se decompde em radicais livres (Shackelford et al., 2000), possui grande poder
oxidativo e capacidade de degradar moléculas organicas complexas, responsaveis pela
pigmentacdo saturada dos dentes (Hanks et al., 1993; Tredwin et al., 2006). As reacdes
oxidativas e, consequentemente, os danos celulares causados pelos radicais livres séo 0s
principais responsaveis pela citotoxicidade dos peroxidos (Li, 1996). Por ter baixo peso
molecular, o perdxido de hidrogénio se difunde facilmente pelo esmalte e dentina,
chegando até a regido pulpar onde pode causar uma agressdo tecidual, inflamacgéo
reversivel do tecido pulpar e aumento da atividade nervosa da regido (Shackelford et al.,

2000; Costa et al., 2010).
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Uma revisdo sistematica e metanalise recente mostrou que o uso de
dessensibilizantes como o nitrato de potassio e o fluoreto de sédio podem ajudar a
diminuir a sensibilidade dolorosa, tdo comum apos os procedimentos clareadores (Wang
et al., 2015). Ainda ndo foi totalmente explicado como esses produtos agem, mas
possivelmente apenas diminuem estimulos externos que aumentam a sensibilidade
dolorosa, por meio do bloqueio de canaliculos dentinarios e despolarizagdo de fibras
odontoblasticas (Wang et al., 2015).

A sintomatologia dolorosa causada pelo procedimento clareador se deve a reacao
inflamatdria causada pela difusdo do agente até o tecido pulpar (Reis et al., 2011). Apesar
disso, a administracao de anti-inflamatdrios orais ndo foi capaz de controlar ou diminuir
a sensibilidade dolorosa (de Paula et al., 2013).

Muito recentemente, dois ensaios clinicos investigaram a influéncia da
laserterapia para controle da sensibilidade dolorosa gerada pelos procedimentos
clareadores. Moosavi et al. (2016) utilizaram laser de baixa poténcia em dois
comprimentos de onda (vermelho e infravermelho) antes do tratamento clareador. O laser
infravermelho foi mais eficiente no controle da sensibilidade, apesar de que
imediatamente ap6s o atendimento clinico a laserterapia ndo foi capaz de controlar a
sensibilidade dental (Moosavi et al., 2016). Calheiros et al. (2017) utilizaram um laser
infravermelho e realizaram irradiacBes antes, ap6s o clareamento, e antes e apds o
clareamento. Os grupos de comparagdo foram placebo (com simulacdo da laserterapia) e
controle (sem simulacdo). Em nenhum dos grupos irradiados houve resultado significante
(Calheiros et al., 2017).

Independentemente do sistema (tratamento com LED ou Laser), a interagédo da
luz com os tecidos vivos causa diferentes reagdes que sdo dependentes do tempo de

exposicdo, comprimento de onda, poténcia da fonte de luz, forma de aplicagéo, nimero
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de aplicacdes e distancia da fonte emissora ao tecido alvo (Ladalardo et al., 2004). A luz
emitida por LED ou lasers propicia a sintese de ATP, acelera a proliferacao celular, inibe
a producdo de mediadores inflamatdrios, além de estimular a microcirculacdo local
(Camargo et al., 2012; Fonseca et al., 2013). A luz no espectro de onda vermelho ao
infravermelho proximo, possui acéo cicatrizante, anti-inflamatoria e analgésica sobre 0s
tecidos vivos (Karu, 2008). A fototerapia, quando aplicada sobre o tecido dentéario, pode
gerar aumento da atividade metabolica dos odontoblastos e intensificar a formacéo de
dentina terciaria, obliterando os tabulos dentinarios fisiologicamente (Ladalardo et al.,
2004). Além disso, a fotobiomodulagdo in vitro foi capaz de compensar os efeitos
deletérios do peroxido de hidrogénio em fibroblastos da polpa humana (Dantas et al.,
2010).

O sucesso em fotobiomodulacdo depende de vérios fatores: as propriedades
Opticas do tecido alvo, a forma de aplicacdo, o comprimento de onda, a energia total
irradiada, a poténcia utilizada (Karu, 2013). Assim como um medicamento, a dose e
regime de aplicacdo sdo cruciais para bons resultados (Karu, 2013). Protocolos de
irradiacdo errados podem resultar em efeito nenhum, assim como também podem piorar
0 quadro clinico (Karu, 2013). A utilizacdo do laser apresenta alguns inconvenientes,
como: limitacdes nas capacidades de comprimento de onda; largura do feixe; producédo
do calor, que pode aumentar significativamente a temperatura pulpar e gerar alteracoes
irreversiveis, além do elevado custo (Sommer et al., 2001; Wetter et al., 2004; Eldeniz et
al., 2005; Carrasco et al., 2008). Por sua vez, equipamentos com LED sdo mais seguros
em relacdo a aplicacdo, ttm menor custo e o calor produzido ndo é significante pois
utilizam baixa poténcia (Sommer et al., 2001; Zhang et al., 2007).

Ainda ndo existe um método que seja efetivo para a prevencdo e/ou controle

deste tipo de sensibilidade dolorosa (Kielbassa et al., 2015). A fotobiomodulagédo
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apresenta resultados promissores (Moosavi et al., 2016), sendo uma possivel alternativa

na prevencdo e/ou controle da sensibilidade gerada pelo clareamento de dentes vitais.

2 CONTEXTUALIZACAO
2.1 UTILIZACAO DA LUZ COMO EFEITO TERAPEUTICO

2.1.1 Luz, ondas eletromagnéticas e propriedades ondulatérias da luz

A energia eletromagnética, que em algumas situagdes chamamos de luz, possui
carater dual, pois a0 mesmo tempo que contém energia, também se propaga como onda.
Dessa forma, a energia eletromagnética € uma energia que se propaga e pode interagir
com a matéria (Ribeiro e Garcez, 2012). A ciéncia que explica todos os fendbmenos
Opticos luminosos em relacdo a sua capacidade de interagir com a matéria e se propagar

de forma ondulatéria é a fisica quantica (Ribeiro e Garcez, 2012).

A energia eletromagnética possui um campo elétrico e um campo magnético, que sdo
perpendiculares entre si e perpendiculares a dire¢do de propagacdo da onda (Figura 1)
(Ribeiro e Garcez, 2012). O comprimento de onda de uma energia eletromagnética
caracteriza a energia que esta carrega e sua capacidade de interagir com a matéria. Todos
0s comprimentos de onda, longo ou curto, estdo contidos no espectro eletromagnético

(Ribeiro e Garcez, 2012).
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Figura 1. Representacdo da propagacdo de uma onda luminosa e a diregdo de seus campos
magnético e elétrico, direcdo da velocidade da luz, demonstracdo de como é medido o
comprimento de uma onda e como é calculada sua frequéncia. Fonte: Ribeiro e Garcez, 2012.

Podemos enxergar apenas uma pequena parte do espectro eletromagnético, pois
0s comprimentos de ondas visiveis vdo de 400nm (violeta) até aproximadamente 700nm
(vermelho). Desta forma, convencionou-se chamar de luz apenas os comprimentos de

ondas contidos neste espectro visivel (Ribeiro e Garcez, 2012).

A interagdo da energia eletromagnética com a matéria pode acontecer de diversas
maneiras, mas de forma geral a matéria transfere energia para os fétons, que sdo pacotes
de energia que podem se propagar (\Vo-Dinh, 2014). A energia dos fétons é um dos fatores
que determina a capacidade de uma radiagdo penetrar em um corpo ou ndo, assim como

determina se a energia ir4 causar efeitos irreversiveis ou ndo (Ribeiro e Garcez, 2012).

Varios fendmenos podem ocorrer apds a interacdo de um féton com a matéria,
isso dependera do comprimento de onda incidente, da energia que a onda eletromagnética
carrega e dos a&tomos que constituem a matéria em questdo (Vo-Dinh, 2014). Na Tabela

1 estdo sumarizados os tipos de fenbmenos possiveis.
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Tabelal: Diversos tipos de interacdo entre ondas eletromagnéticas e matéria.

Tipo de interagéo Efeito na matéria
Espalhamento Foton com baixa energia e incapaz de interferir na energia do
Elastico atomo. Foton é espalhado sem perder energia e &tomo permanece
em seu estado fundamental.
Espalhamento Comprimento da onda de luz incidente € muito maior em relacéo
Rayleigh ao tamanho do atomo.
Fo6ton incidente incide e os &tomos passam para um estado mais
Espalhamento energético. Quando a molécula volta ao estado menos energetico

Raman (inelastico) | ela emite um féton, porém este tem energia diferente da inicial.
Subdividida em Espalhamento Stokes Raman, quando o foton
espalhado tem energia menor que a inicial, e Espalhamento anti-
Stokes Raman, na situacdo que o foton espalhado tem energia
maior que a inicial.

Absorcao Atomo absorve foton e passa para um estado excitado. Ocorre
Ressonante quando o foton incidente possui energia igual a transicdo de um
estado inicial para um estado mais energetico.

Apds interagir com a matéria, nas ocasides em que as alteracdes ndo sdo permanentes,

os fotons podem ser liberados da matéria que interagiram (Vo-Dinh, 2014).

2.1.2 Aplicacdes da “luz” em Odontologia

A luz e a energia contida na mesma, estdo presentes desde o inicio da vida. Desta
forma, determinar o inicio de sua utilizacdo € desnecessaria, desde que se tenha como
fundamento que esta é essencial para a existéncia da vida, sendo necessaria para a

sobrevivéncia de todos os seres Vivos.

As ondas eletromagnéticas, dependendo da energia que carregam, podem interagir
com a matéria organica e inorganica. Desde o século XVII, com o fisico Isaac Newton,
busca-se 0 conhecimento e consequentemente a aplicacdo das energias eletromagnéticas.
Atualmente, o uso da radiacao eletromagnética € extensamente conhecida e utilizada em
seus varios comprimentos de onda. Desde o simples uso da energia elétrica para a
iluminacdo, através de lampadas, até a manipulacdo de raios gama em energia nuclear, a

vida moderna esta repleta do uso das ondas eletromagnéticas (Ribeiro, 2012).
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A aplicacdo das fontes luminosas em Odontologia teve inicio entre as décadas de
sessenta, com a utilizacdo dos lasers em tecidos vivos, e setenta, com o surgimento das
resinas fotoativadas e consequentemente das fontes luminosas para fotoativacdo destes
materiais. Atualmente existem diversas aplicacGes para a energia eletromagnética nas
especialidades odontologicas. Neste trabalho iremos explorar a aplicacdo em tecidos

vivos com o intuito de se promover fotobiomodulacéo.

2.1.3 Fotobiomodulacgao

A fotobiomodulacdo é uma abordagem terapéutica que consiste na aplicacdo de
energia eletromagnética, irradiados por diodos emissores de luz (Light-emitting diodes -
LEDs) ou LASERs (light amplification by stimulated emission of radiation), em baixa
poténcia sobre tecidos vivos para a obtencdo de efeitos biologicos (De Freitas e Hamblin,
2016).

O LASER foi descrito pela primeira vez em 1960 por Theodore H. Maiman
(Ribeiro, 2012), e a primeira experiéncia biolégica com fotobiomodulacdo foi realizada
em 1967 pelo Dr. Endre Mester que irradiou um tumor implantado em rato com LASER
vermelho (De Freitas e Hamblin, 2016). Dr. Endre ndo conseguiu a regressao do cancer,
porém observou que a area do corpo dos ratos irradiados teve crescimento dos pelos bem
mais rapido que o grupo ndo irradiado (De Freitas e Hamblin, 2016). A partir dessa
experiéncia diversas pesquisas com fotobiomodulagéo foram realizadas e atualmente, ela
€ usada na prética clinica e, seus efeitos e mecanismos de acao, a nivel celular e molecular,
sdo estudados ha mais de 45 anos (Ribeiro, 2012). Apesar disso, a fototerapia ainda
apresenta alguns resultados contraditérios em relacdo a eficacia terapéutica e dosimetria

(Karu, 2013).
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Todos os tecidos e estruturas do corpo possuem cromoforos, que sdo conjuntos
moleculares compostos de atomos capazes de absorver a energia luminosa. A excitacao
destas moléculas provoca modificacGes transitorias na matéria que produzem efeitos
bioldgicos (Desmet et al., 2006). O comprimento de onda situado na faixa de espectro do
vermelho ao infravermelho préximo (630-1070nm) € conhecido como “janela bioldgica”,
pois é o espectro de absorcdo ideal pela mitocondria para a obtencdo de efeitos
terapéuticos (Whelan et al., 2002; Smith, 2005; Desmet et al., 2006; Carroll et al., 2014).

Estudos apontam que a mitocondria € o sitio inicial de acdo da fotobiomodulacéo,
sendo a molécula citocromo c¢ oxidase, a Ultima enzima da cadeia respiratoria
mitocondrial, o principal fotorreceptor para inicio dos efeitos bioldgicos (Pastore et al.,
2000; Karu et al.,, 2005; Wong-Riley et al., 2005). Os mesmos fotorreceptores da
mitocondria estdo presentes em diversos tipos celulares. A excitacdo dessas moléculas
aumenta o metabolismo celular, provoca reacdes em cascata e os mediadores produzidos
no local da irradiacdo podem atuar em outras partes do corpo, depois de cair na corrente
sistémica (Karu, 2008; De Freitas e Hamblin, 2016).

Os mecanismos celulares envolvidos nos efeitos biolégicos provocados pela
fotobiomodulacdo incluem aumento da producéo de ATP, deslocamento da molécula de
acido nitrico, mudancas na concentracdo de Ca?* intracelular e canais idnicos (De Freitas
e Hamblin, 2016). A fotobiomodulacdo promove diversos efeitos bioldgicos entre eles,
promoc¢do da regeneracdo tecidual, diminuicdo do processo inflamatdrio, estimulo a
proliferacéo celular e analgesia (Hawkins e Abrahamse, 2006; Chung et al., 2012).

Por muito tempo acreditou-se que era necessaria irradiacdo com ondas coerentes
para que os efeitos bioldgicos ocorressem, mas atualmente estd bem claro que energias
ndo coerentes, como 0s equipamentos de LED, sdo tdo eficientes como os Lasers em

produzir fotobiomodulacdo (Chaves et al., 2014).
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Caracteristicas intrinsecas da irradiacdo com LED, como feixe ndo coerente e
menor producdo de calor tornam sua aplicabilidade mais facil, além de produzir menos
efeitos colaterais. A irradiacdo de areas mais extensas € mais facil com um feixe de maior
abertura, ademais, seu custo de producao e venda é menor que o dos Lasers (Sommer et
al., 2001; Karu et al., 2005).

Uma das explicacdes para os resultados clinicos e experimentais controversos em
relacdo a fototerapia, € o fato de a maioria dos trabalhos cientificos ndo reportarem
corretamente e/ou completamente os parametros usados, impossibilitando a padronizagéo
e a reproducdo dos mesmos (Jenkins e Carroll, 2011). Os parametros de irradiacao irdo
variar e depender do tipo de efeito biologico esperado, e as estruturas a que se deseja
atingir e modular. Protocolos com parametros de irradiacdo como o comprimento de
onda, dose de energia e numero de aplicacbes, sdo essenciais para que os efeitos

terapéuticos desejados sejam atingidos (Jenkins e Carroll, 2011).

2.2 SENSIBILIDADE E CLAREAMENTO DENTAL

2.2.1 Clareamento dental

O sorriso € um dos principais fatores da habilidade de interacdo e comunicacédo
de uma pessoa, por isso € crescente o nimero de pacientes que buscam tratamento para a
melhora da estética do sorriso. Entre as principais queixas esta o descontentamento com
a cor dos dentes (Joiner e Luo, 2017). Para solucionar esse problema, existem diferentes
materiais e protocolos clinicos, entre eles o clareamento, que utiliza produtos oxidantes a
base de peroxido de hidrogénio e que, por ser um tratamento conservador, de resultados
rapidos e custo acessivel, tornou-se popular (Joiner et al., 2008).
Povos antigos como egipcios e romanos ja utilizavam substancias abrasivas e

amoOnia urinaria para remover manchas e promover 0 branqueamento dental, que era
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considerado sinal de saude (Joiner et al., 2008). A primeira tentativa de clareamento
dental com produtos oxidantes foi em 1864, em dentes desvitalizados utilizando
hipoclorito de calcio e &cido acético (Joiner e Luo, 2017). A tentativa de clareamento de
dentes vitais foi inicialmente realizada com uma solucdo de hipoclorito de sédio, seguido
pelo uso de cianeto de potassio, acido oxalico, &cido sulfuroso, cloreto de aluminio,
hipofosfato de sodio, piroxone, peridrol e peroxido de sodio (Joiner e Luo, 2017).

Em 1960 o clareamento caseiro foi descoberto acidentalmente pelo ortodontista
Bill Klumier. Ao utilizar um enxaguatorio bucal contendo peroxido de carbamida 10%,
0 autor acabou notando que seus dentes clarearam. Em consequéncia foi criado o Proxigel
que continha peroxido de carbamida, agua, glicerina e carbopol. A mistura foi aprovada
pelo Food and Drug Administration e comercializada como um agente de clareamento
caseiro noturno. Trinta anos depois o produto “White e Brite™” (Omni International,
Albertson, NY, EUA) foi introduzido ao mercado como um agente para clareamento

ambulatorial (Shackelford et al., 2000).

Ainda na década de 90 varios outros agentes de diversas marcas e com variadas
concentracdes passaram a ser comercializados, além do inicio da utilizacdo de luzes para

acelerar a reacdo quimica dos agentes clareadores (Shackelford et al., 2000).

Atualmente, os principais agentes utilizados para promover o clareamento dental
sdo o perdxido de hidrogénio e o peroxido de carbamida. O perdxido de hidrogénio e o
peréxido de carbamida se degradam em oxigénio termicamente instavel derivado de um
radical livre (Shackelford et al., 2000), tem poder oxidativo e capacidade de degradar
moléculas organicas complexas, responsaveis pela alteracdo cromatica dos dentes (Arwill
et al., 1969; Hanks et al., 1993). O remanescente residual apos a quebra das moléculas

complexas presentes na dentina sdo moléculas pequenas e simples. Essas moléculas
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pouco saturadas refletem mais luz do que absorvem, esse fenbmeno éptico leva a

visualizacdo da estrutura dental mais clara (Joiner e Luo, 2017).

2.2.2 Sensibilidade trans e pds clareamento dental

As reacdes oxidativas e, consequentemente, os danos celulares causados pelos
radicais livres s@o os principais responsaveis pela citotoxicidade dos perdéxidos (Li, 1996).
Por ter baixo peso molecular, o peréxido de hidrogénio pode se difundir pelo esmalte e
dentina, alcancando a regido pulpar onde pode causar uma agressao tecidual, inflamacéo
reversivel do tecido pulpar e aumento da atividade nervosa da regido (Shackelford et al.,
2000; Costa et al., 2010). Esses efeitos desagradaveis sdo vistos em todos os sistemas de
clareamento e em todas as concentracdes de todos os produtos comerciais (Kielbassa et
al., 2015). A média de pacientes que experimentam a sensibilidade dolorosa apds
clareamento dental é alta, chegando a 90% dos pacientes (Kihn, 2007; Marson et al.,
2008; Reis et al., 2011; Joiner e Luo, 2017). A sintomatologia, mais frequente ocorre nas
primeiras 24 horas e pode persistir por até 48 horas ap0s o clareamento (Reis et al., 2011).
Apesar da sensibilidade dolorosa ser relativamente rapida, a dor experimentada pode
levar os pacientes a abandonarem o tratamento (Markowitz, 2010).

Sabe-se que pacientes com sensibilidade prévia reportada, recessées gengivais,
trincas de esmalte e pacientes muito jovens tém maior chance de apresentar sensibilidade
(Tay et al., 2009). A concentracdo do gel, a frequéncia de administracao, o arco clareado
e 0 dente, sua espessura de esmalte e dentina, também séo fatores que podem influenciar
(Matis et al., 2002; Tay et al., 2009).

A causa mais provavel para a sensibilidade dolorosa em consequéncia ao
clareamento dental é uma pulpite reversivel (Kielbassa et al., 2015). Diversos estudos in

vitro verificaram a ocorréncia de uma reacdo inflamatéria parcial e hemorragia pulpar,
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assim como alteracdes histologicas reversiveis apos o fim do tratamento (Haywood et al.,
1994; Thitinanthapan et al., 1999; Fugaro et al., 2004). Recentemente, estudos sugeriram
que o clareamento dental estimula diretamente os receptores da fibra sensorial aferente
TRPA 1, préximos da polpa (Cooper et al., 1992; Thitinanthapan et al., 1999; Markowitz,
2010). Uma inflamacdo neurogénica daria inicio a sensibilidade dolorosa. Isto foi
verificado apds alguns tipos de géis clareadores induzirem a liberacdo de peptideos

vasoativos, como a substancia P (Markowitz, 2010).

Foram realizadas diversas tentativas para prevenir ou diminuir a sensibilidade
gerada pelo clareamento dental. Diversos autores propuseram o uso de produtos contendo
nitrato de potéassio e fluoretos (Haywood et al., 1994; Leonard et al., 2004; Reis et al.,
2011; Basting et al., 2012; Navarra et al., 2014) ou fosfato de calcio (Tang e Millar, 2010;
Borges et al., 2012; Maghaireh et al., 2014; Henry e Carkin, 2015) aplicados antes,
durante ou apds o tratamento clareador. Estes produtos obtiveram certo sucesso (Wang et
al., 2015), e hoje sdo comercializados com o nome de dessensibilizantes. Apesar disso,
os efeitos remetidos aos dessensibilizantes protegem a estrutura dental da acdo externa,
obliterando os canaliculos dentinarios e despolarizacdo de fibras odontoblasticas (Wang
etal., 2015) e ndo diminuindo ou impedindo a inflamac&o na polpa. Outros pesquisadores
verificaram a efetividade de antiinflamatdrios, antioxidantes e analgésicos, porém esses
produtos foram incapazes de atenuar a sensibilidade dolorosa em gqualquer momento do
tratamento clareador (Charakorn et al., 2009; De Paula et al., 2013; Faria et.al., 2015;
Rezende et al., 2015; Rezende et al., 2016; Fernandes et al., 2017; Coppla et al., 2018;

Vaez et al., 2018).

2.2.3 Clareamento, sensibilidade dental e fotobiomodulagdo
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Até pouco tempo nenhum estudo havia investigado a influéncia da
fotobiomodulacdo no controle da sensibilidade dolorosa gerada pelo clareamento dental.
Recentemente, Moosavi et al. (2016) e Calheiros et al. (2017) utilizaram laserterapia em
diferentes protocolos de irradiacdo e em diferentes tempos de aplicacdo para controle da
sensibilidade apds clareamento dental. Moosavi et al. (2016) testaram dois comprimentos
de onda, vermelho e infravermelho, e realizaram apenas uma irradiacdo, antes do
procedimento clareador. Os resultados mais expressivos foram vistos com a irradiacao
infravermelha, porém os efeitos ndo foram imediatos. Houve diminuicdo significativa da
sensibilidade apds 24 e 48 horas ap6s o fim do clareamento. O grupo irradiado com

energia vermelha apresentou resultados apenas na analise de 48 horas.

Calheiros et al. (2017) testaram irradiacdo com energia infravermelha e em
tempos diferentes de exposicéo ao laser: antes do clareamento, antes e apds o clareamento
e apenas apds o clareamento. A intensidade irradiada foi menor (10J/cm?) que a utilizada
por Moosavi (Moosavi et al., 2016) (12J/cm?). Calheiros et al. (2017) ndo obtiveram
resultados significantes em nenhum tempo analisado e em nenhum protocolo de

irradiacao.
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ABSTRACT

Objectives: The aim of this study was to evaluate a protocol of photobiomodulation
(PBM) with light emitting diodes on the control bleaching-induced sensitivity, during and
after dental office bleaching, performed with hydrogen peroxide.

Methods and Materials: Sixty-four (64) volunteers were selected according to the
inclusion and exclusion criteria and randomly divided into two groups; Placebo group
and LED group. All volunteers were submitted to initial shade evaluation and tooth
prophylaxis. The LED group received PBM irradiation and tooth bleaching, while the
Placebo group received tooth bleaching and simulation of the irradiation. Different
researchers were responsible for applying the PBM irradiation and tooth bleaching. The
occurrence of painful sensitivity was recorded during the dental bleaching, immediately
after bleaching, and 24, 48, and 72 hours after tooth bleaching. At the same measurement
times, data were collected on the intensity of sensitivity (VAS scale and 5 point scale)
and teeth affected by bleaching-induced sensitivity. A simple questionnaire sought to
measure how the painful sensitivity influenced basic daily activities. Tooth color
measures were performed using subjective (VITA scale) and objective (Vita Easy Shade)
methods.

Results: LED irradiation decreased the occurrence of sensitivity at all studied evaluation
times as well as its intensity (VAS scale and 5 point scale), with the exception of the 72
hour data when both groups presented no difference. Teeth affected by bleaching-induced
sensitivity were significantly greater in the placebo group. The daily activity “drinking”
was more significantly impaired in the placebo group. Color measurements presented no
differences between the groups in the recently after and later measures, in either the

subjective or objective method.
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Conclusion: LED irradiation presented promising results in the control of bleaching-
induced sensitivity and could be an easy and cheap option to reduce painful sensitivity in
dental offices.

Key-words: Tooth bleaching, low-level light therapy, tooth sensitivity.

INTRODUCTION

Nowadays, there is great demand for aesthetic procedures.! Easy to execute and
affordable, tooth whitening is executed by the majority of dental practitioners and is the
most popular and desired aesthetic dentistry procedure among patients.?* A common side
effect related to this treatment is bleaching-induced tooth sensitivity.* The painful
sensation generates discomfort and in some cases leads patients to give up treatment.®
The majority of patients submitted to tooth whitening treatment report pain sensitivity
during and/or after hydrogen/carbamide peroxide application, mainly in the anterior
teeth.®8 Although the sensitivity occurs predominantly in the first 24 hours, it can persist
for up to 3 days.5 8

Oxidizing products such as hydrogen peroxide and carbamide peroxide are the most
commonly employed products to bleach dental structures.? These products decompose
into free radicals with high energy and great oxidative power.® Free radicals have the
capacity to penetrate through enamel and dentin.% ! In the dentin tissue, these small free
radicals decompose chromogenic molecules, responsible for saturated pigmentation of
teeth, into smaller structures.’® ** This process represents the possible degree of tooth
whitening. The inconvenience occurs when the free radicals reach the pulp chamber,
where they can cause tissue aggression, reversible inflammation of the pulp tissue, and
an increase in the nervous activity of the region.® 2% These events lead to the manifestation

of painful sensitivity.* 10
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An inflammatory reaction caused by the diffusion of the bleaching agent to the pulp tissue
can cause tooth sensitivity®, however, despite this, oral anti-inflammatories were not able
to control or decrease pain sensitivity.*>*® The use of desensitizers, such as potassium
nitrate and sodium fluoride, may help decrease pain sensitivity.® They act by decreasing
the external stimuli that increase the pain sensitivity, through the blocking of dentinal
canaliculi and depolarization of odontoblastic fibers®®, although not avoiding pulp tissue
damage.

Avoiding pain sensitivity during and after dental bleaching represents not only patient
comfort, but is also important to prevent pulp chamber damage, which could generate
future inconvenience such as an increase in tertiary dentin and, consequently, further
darkening of dental structures.'’

Until now, only desensitizers showed some result avoiding bleaching-induced tooth
sensitivity® and the photobiomodulation is a promising therapy. However, no work has
investigated the effect of photobiomodulation with LED on trans sensitivity and post-
bleaching.

Photobiomodulation presents great responses when applied using ideal wavelength and
energy.’® ° The red to near infrared wavelength spectrum has a healing, anti-
inflammatory, and analgesic action on living tissues, and for this reason, this range of
electromagnetic energy is called the biological window.!® 2022 Red and near infrared
electromagnetic energy emitted by LEDs and LASERS can promote an increase in ATP
synthesis, accelerate cell proliferation, inhibit the production of inflammatory mediators,
and stimulate the local microcirculation.?® Studies that applied PBM in dental tissue
observed an increase in metabolic activity of the odontoblasts and intensification in the

formation of tertiary dentin, which would cause physiological obliteration of the dentinal
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tubules.® In addition, in vitro PBM was able to compensate the deleterious effects of
hydrogen peroxide on human pulp fibroblasts.?*

Both LEDs and LASERs could be used for PBM, but LED devices have the advantage of
being cheaper than LASER devices.'® Reproducing the results found in the literature is
not an easy task, as PBM works as a medicine and depends on the dose and application
regimen. Other parameters such as wavelength, type of device, total energy, application
form, power and optical properties of target tissue are equally important factors.?
Recently, two independent clinical trials studied the influence of laser therapy on the
painful sensitivity generated by bleaching procedures. Moosavi et al. (2016) used a low-
power laser at two different wavelengths (red and infrared), and verified that the infrared
laser was more efficient in controlling sensitivity, despite being limited.?” Calheiros et al.
(2017) used an infrared laser and performed irradiations at different times, before
bleaching, after bleaching, and before and after bleaching.?® The comparison groups were
placebo (simulation of the Laser therapy) and control (no intervention). There were no
significant results of the irradiated groups in any of the cases.?®

The aim of this study was to verify the influence of LED irradiation on bleaching-induced

tooth sensitivity.

METHODS AND MATERIALS

Study Design

This was a triple blind randomized placebo controlled parallel clinical trial. Patient,
operator of bleaching protocol and the statistic.

The present study was registered in the Brazilian registry of clinical trials REBEC (RBR-

7hpfwj) and was approved by the ethics committee of the Maringa State University
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(CAAE 53561116.7.0000.0104) and Londrina State  University (CAAE
3561116.7.3001.5231).
The study was conducted in the university dental clinic of the Londrina State University.

Flowchart 1 illustrates the steps of the study.

Sample size calculation, recruitment and eligibility criteria

The sample size calculation was performed using Power and Precision® software. Until
the start of the study, there were no reports in the literature about photobiomodulation and
sensitivity caused by the bleaching procedure. In this way, the effect of the treatment was
estimated for this calculation. We considered a 30% effect of the applied therapy, setting
the significance at 0.05%, and the power of analysis at 80%, with a loss of 3 patients per
group. We obtained a sample of 32 patients per experimental group, totaling 64 patients.
Initially 135 volunteers were screened and according to the inclusion and exclusion
criteria, 64 formed part of the study. The inclusion and exclusion criteria were listed

below:

The inclusion criteria involved:

+ Having a voluntary interest in undergoing aesthetic treatment for teeth whitening.

* Between 18 and 30 years old, regardless of gender.

* Presenting from the first to the first molar, in the upper and lower arch, healthy, without
carious lesions and / or restoration on either side.

* Presenting teeth with an initial color B2 or darker, according to the Vita Classical scale
(Vita Lumin, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany) organized by order of value.

* Presenting good oral health (absence of lesions or any type of suggestive alteration in

pathology).
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 Presenting good oral hygiene and periodontal health (absence of gingivitis and
periodontitis, the latter being considered as the presence of two teeth or more with a

probing depth of >3 mm).

Patients who presented any of the following items were excluded:

* Had already undergone treatment for teeth whitening.

« Patients with self-reported dental sensitivity (spontaneous and/or provoked).

* Presenting healthy teeth with severe color changes (tetracycline, fluorosis, hypoplastic
and/or traumatic staining).

* Being under medical treatment or using controlled medication.

* Presenting any type of systemic change.

* Presenting a history of sensitivity to hydrogen peroxide.

* Presenting recessions of the gingival tissue, exposure of the dentinal tissue in the
cervical region, and/or enamel cracks.

* Presenting parafunctional habits and painful symptomatology of the temporomandibular
joint (TMJ).

* Smoking

« Using an orthodontic appliance or any type of prosthetic restoration.

« If female, being pregnant or breastfeeding.

The 64 volunteers selected according to the inclusion and exclusion criteria were
informed verbally and in written form about the techniques, products, risks, and benefits
of the treatment, as well as the design of the experiment. Those who agreed to participate
in the study signed the informed consent form and two weeks before the bleaching

procedures received prophylaxis and hygiene instructions.
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Random allocation and Blinding

To ensure the same number of participants in each group, one of the researchers (DTH)
drew up a table of random numbers, using a draw of 64 cards, with half (32) the cards for
each treatment (X or Y). The numbers obtained were kept in sequentially numbered
brown envelopes that were opened at the time of irradiation application. The application
of LED or simulation of the irradiation was performed by one of the researchers (NMY)
whose experimental performance was restricted to this procedure. This researcher
determined whether X or Y would correspond to LED application or simulation of the
irradiation. The secret was maintained until the end of the experiment and was revealed
only after the statistical analysis. None of the other researchers were present during
irradiation.

In the study, the patients (both groups apparently received the same procedures), the
executor of the tooth bleaching, the researcher responsible for collecting data (specific
researcher responsible for turning the device off or on), and finally the statistical

researcher (had only the information groups X and Y) were blind to the groups.

Study intervention

Each patient underwent five presential clinical care and six telephone evaluations.

In the first clinical attendance after patient selection, according to the inclusion and
exclusion criteria; the participants were randomly allocated (LED group or Placebo
group); received professional prophylaxis and oral hygiene guidelines; and tooth color
was recorded (objective and subjective baseline analysis).

The second clinical attendance occurred fifteen days after the initial session. Patients

received LED irradiation or simulation of irradiation, according to each group, followed
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by conventional tooth bleaching. The pain sensitivity (subjective and objective scales)
and any teeth affected by sensitivity were evaluated during the tooth bleaching and
immediately after.

The painful sensitivity (subjective and objective scale) and teeth affected by sensitivity
were evaluated by telephone 24, 48, and 72 hours after the tooth bleaching. The patients
took the VAS and NRS scale home and annotated the data during the phone call.

The tooth color changes resulting from the first tooth bleaching were verified before
starting the second session of tooth bleaching. The second session of tooth whitening
occurred seven days after the first session. The procedures and measurements were
performed in a similar manner to the first session of tooth bleaching.

The tooth color changes resulting from the second tooth bleaching were verified seven
days after the second session of tooth bleaching. In the same presential clinical sessions
the patients were asked about the impact that the painful sensitivity had on their lives.

A later tooth color evaluation was verified ninety days after the second session of tooth

bleaching.

Tooth sensitivity evaluation

Bleaching-induced sensitivity was evaluated in the two dental bleaching sessions at 5
different times; trans bleaching, immediately after bleaching, and 24, 48, and 72 hours
after bleaching.

Subjective and objective methods of sensitivity evaluation were performed. The objective
method was carried out using the numerical rate scale (NRS). The subjective method used
a visual analogue scale (VAS) with a 10-cm horizontal line. The words “no pain” at one
end and “worst pain” at the opposite end were used to guide the patients. The assessments

24, 48, and 72 hours after tooth bleaching were performed through telephone calls. The
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patients took the VAS and NRS scales home to make their notes during the phone calls

contact.

Shade evaluation

Shade evaluation was recorded in four stages: Initial; 7 days after the first whitening
session; 7 days after the second whitening session; and 90 days after the second whitening
session. Two methods were used to record tooth shade: the subjective evaluation using a
shade guide (Vita Lumin, Vita Zahnfabrik) and the objective evaluation using a
spectrophotometer, Vita Easy Shade (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany).

For the subjective examination, the shade guide was arranged from highest (B1) to lowest
(C4) value, the patients presented teeth shades B2 or darker.

The area for shade evaluation was the middle one third of the vestibular face of the
anterior central incisor. For calibration purposes, two examiners performed calibration
before the start of the project. The two examiners presented an agreement of at least 85%
(Kappa statistics) before beginning the study evaluation.

The shade comparison before and after treatment is given by the difference between the
baseline, 21 day shades, and 90 day shades.

For the objective evaluation, a preliminary impression of addition silicone (Express, 3M
ESPE, St. Paul, Minesotta, USA) was taken (Figure 1). A window of evaluation was
created in the silicone guide, exactly in the area of shade evaluation. The window was
made using a metal device. The measurement was made by only one operator. The shade
was determined using the parameters of the Easyshade device, which indicated the
following values: L*, a* and b*. L* represents the value from 0 (black) to 100 (white),
while a* and b* represent the shade, where a* is the measurement along the red-green

axis and b* is the measurement along the yellow-blue axis. The shade comparison before
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and after treatment is given by the differences between the two shades (DE), which is

calculated using the formula DE = [(DL*)2 p (Da*)2 p (Db*) 2]1/2.

Photobiomodulation with Light Emitting Diodes

LED irradiation was applied before the bleaching procedures. A specific device was
elaborated for this project (Figure 2). The device did not have any indicator light or make
any noise. Sixteen spot light emitting diodes irradiated the entire dental arcade
simultaneously. The LED spots were positioned perpendicular to the cervical teeth, kept
in position with the aid of an individual tray made of addition silicone (Vita Lumin, Vita
Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany) (Figure 3). Burs (KG Sorensen, Medical Burs Ind.
E Com. De Pontas e Brocas Cirurgicas Ltda, Cotia, Sdo Paulo, Brazil) were used to drill
the individual tray and dovetail the spots. The irradiated energy was 4J/cmz2, with a power
of 160mW (milliwatts), power of 16mW/cm?, wavelength of 940nm, and a band opening

of 45nm. The irradiated area was 1cm2. Irradiation time was 10 minutes.

Dental office whitening

Dental office whitening was performed conventionally, following the recommendations
of the manufacturer of the bleaching gel used. Superior and inferior dental arches, first
molars to first molars were bleached. The lips, tongue, and chin were retracted and
gingival tissue was protected with light-polymerized resin dam (Top Dam, FGM,
Joinville, SC, Brazil). The 35 % hydrogen peroxide gel (Whiteness HP Maxx, FGM,
Joinville, SC, Brazil) was refreshed every 15 min during the 45-min application period
for both groups, in accordance with the manufacturer’s directions. Two bleaching

sessions with a 1-week interval between them were performed. Bleaching gel was applied
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on the buccal surface of the teeth of the upper and lower arches. An operator, blind in

relation to the experimental groups, applied the dental bleaching.

Painful dental sensitivity in daily activities

A small and simple questionnaire of ready-made questions, developed by our own study
team, was applied seven days after the second tooth bleaching (Table 1). The patient
answered yes Or no if their day-to-day activities were compromised due to the pain

sensitivity experienced, taking into consideration the two whitening sessions.

Statistical analysis

The statistician was blinded to study groups. The absolute risk of tooth sensitivity was
compared with the McNemar test. The relative risk and confidence interval was
calculated. The differences between the qualitative variables were verified by the Fisher's
exact test or Pearson's chi-square test, and the results are expressed in absolute and
relative frequency. The normal distribution of the quantitative variables was verified by
the Shapiro Wilk test. Those with normal distribution were compared using the student t
test and the results presented as mean and standard deviation. The quantitative variables
were compared by the Mann Whitney U test and the results are expressed as median, first,
and third quartiles. All analyzes were performed using the statistical package SPSS 21.0

(IBM Corp. Released 2012, Armonk, NY, USA) at a significance level of 5%.

RESULTS
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The figure 4 present the number of patients screened and selected according to inclusion
and exclusion criteria. The majority of patients screened were excluded as they did not
have the minimum required tooth shade or did not present adequate oral health.

Two patients were lost during the execution of the project for reasons of schedule
incompatibility, and the second bleaching session not being performed at the exact time.
The proportion between men and women was similar between the groups (p = 0.610)
(Table 2). Likewise, the age of the volunteers was very similar, with 50% of the

volunteers being between 19 and 20 years old (p = 0.388) (Table 3).

Bleaching-induced sensitivity

The absolute risk of dental sensitivity (primary outcome) was significantly lower in the
LED group than the placebo group, at almost all times analyzed, in both the first and
second treatment sessions (Table 4). The most expressive results were seen during the
application of the bleaching gel and immediately after the end of bleaching (p<0.0001).
The LED group maintained a significant difference, with the irradiated patients
experiencing less pain 24 and 48 hours after the first and second bleaching sessions (p <
0.05), while 72hrs after, both groups maintained similar results, with little or no sensitivity
recorded (p > 0.05). Relative risk of transoperatory was 0.465 (95% CI 0.350; 0.617),
immediately 0.325 (95% CI 0.220, 0.482) and 24-hour evaluation 0.76 (95% CI 0.667;

0.882). Evaluation 48h and 72h had no statistical data.

Bleaching-induced sensitivity intensity
In addition, as well as investigating the occurrence of sensitivity, we recorded the

intensity of painful sensitivity. Two methods were used, a visual analogue scale (VAS),
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subjective evaluation, and a NRS, objective evaluation. Both scales recorded similar

results, confirming the intensity felt by the patients.

Table 5 describes the intensity of pain sensitivity based on the NRS, from no pain to very
intense pain. The LED group presented less intense sensitivity at all times after the first
session (p < 0.05), except for the 72h evaluation, when sensitivity did not occur. In the
second session, patients in the LED group experienced less pain at the trans operative
moment (p = 0.001), immediately after bleaching (p = 0.001), and 24h after bleaching
(0.005). At 48h (p = 0.20) and 72h (p = 0.329) the pain sensitivity did not differ between
groups. Graphs 1A and 1B shows the VAS intensity in group P and group LED. A
significant difference was observed between P and LED groups during and after the first
(p <0.001) and second (p < 0.001) bleaching sessions. In first session, those from P group
reported higher pain intensity in intraoperative session (p < 0.001), immediately (p <
0.001), after 24h (p < 0.001) and 48h (p = 0.013). Similar results were detected in second
bleaching session second, higher intensity of pain was reported by P group in the
intraoperative time (p < 0.001), immediately after (p < 0.001), after 24h (p < 0.001) and

48h (p = 0.002).

Teeth affected by bleaching-induced sensitivity

We recorded the teeth that experienced sensitivity (Table 6). The patients in the LED
group felt less bleaching-induced sensitivity per tooth than the placebo group (p < 0.05)
at all time points. The most affected tooth group was the superior incisors followed by

inferior incisors.

Influence of sensitivity on daily activities
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At the end of the bleaching treatment, patients were questioned as to how painful
sensitivity disrupted their basic daily activities. The entire bleaching treatment was taken
into account, and the only activity that presented different outcomes between the groups
was "drinking." Patients in the placebo group reported more difficulty in drinking due to

the painful sensation experienced after the bleaching procedures (p = 0.001) (Table 7).

Shade evaluation

Although color assessment is not the primary endpoint of the study, its assessment is
important to ensure that the degree of bleaching achieved was similar between groups.
Color assessment showed that LED irradiation did not interfere with the outcome of the
bleaching treatment. There were no differences between the LED and placebo groups by
either subjective (Table 8) or objective assessment (Table 9) and at both evaluated times,

21 days and 90 days (p > 0.05).

Discussion

The present study verified the effectiveness of LED therapy, using the parameters applied,
in the control of painful sensitivity during and after in-office bleaching. Our results agree
with the findings of Moosavi et al. (2017), contributing to the evidence that
photobiomodulation can be used to reduce the incidence and intensity of bleaching-
induced tooth sensitivity. Photobiomodulation, regardless of the photon-emitting source

(LED or LASER), has the capacity to modulate living tissue.?? 2°

Two pain scales were used, both to confirm the results and compare the results with other
published studies!?**, Our findings with respect to the reduction in the incidence and
intensity of bleaching-induced tooth sensitivity suggest that photobiomodulation can
produce analgesic and/or anti-inflammatory effects.
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There is evidence of the analgesic relief caused by electromagnetic irradiation. Chan et
al. (2012)% performed a randomized clinical trial, double-blind, and placebo-controlled,
to test if photobiomodulation could provoke an analgesic effect compared with the topical
anesthetic EMLA. The authors used a pulsed Nd:YAG Laser at an energy density of 73—
107J/cm? and total energy of 211-3123°°. Promising results showed that
photobiomodulation produced analgesia compared with the topical anesthetic EMLA, and

was statistically significant in providing more effective pulpal anesthesia than EMLA®,

Other studies have verified the influence of photobiomodulation on painful problems in
craniofacial research. Several studies have tested photobiomodulation to treat and control
pain related to temporomandibular disorders, with great results.®* Similarly,
photobiomodulation decreased myofascial pain *%" and postoperative pain after

endodontic treatment 38,

The analgesic effect of photobiomodulation acts through neural inhibition/ conduction
block®. Low level light therapy can inhibit As and C pain fibers, decreasing velocity
conduction and reducing the potential amplitude of the compound action.*® A pain fibers
(myelinated) are related with the sharp pain. While C pain fibers (unmyelinated) mediate
the less acute pain, generally after 12 hours, and have the important presence of P

substance been released*!.

Furthermore, the treatment can contribute to the analgesic effects, vasodilation, release
of NO, increase in cortisol levels and protein synthesis, increase in intracellular calcium
concentration, and increased activity of the antioxidant enzyme superoxide dismutase.*°
Analgesia generated by PBM has the advantages of having no side effects, being

reversible, and presenting no evidence of tissue or nerve damage.*?
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Several studies have investigated the effectiveness of anti-inflammatories and analgesic
oral drugs with poor or no success.’*> %3 The literature includes well known anti-

inflammatory actions of PBM, which possibly contributes to the obtained effects.

The anti-inflammatory effects involve inhibition of prostaglandin E2 (PGEZ2) production
and cyclooxygenase 1 and 2 (COX-1 and COX-2) mRNA expression, modifications in
the ion channels, increasing intracellular calcium, and activation of reactive oxygen
species (ROS), cyclic AMP, and nitric oxide.* > These events influence the expression
of some genes such as cytokine receptors, interleukin-1, interleukin-10, and macrophage
inflammatory protein—2.22 In addition, anti-inflammatory signaling and antioxidant
enzymes influence the inflammatory response of the tissue, as well as the tissue recovery

and healing.*% 44

Besides PBM, the only treatment shown to minimize bleaching-induced sensitivity is
desensitizing agents such as potassium nitrate and sodium fluoride © 8 16 4648 'however
some studies showed no results of desensitizing agents to control bleaching-induced
sensitivity 9%, Although the positive results found to date have no clear explanation, it
is believed that potassium ions reduce the activation and excitability of nerve fibers and
fluoride blocks dentin tubules with precipitation of calcium fluoride crystals or

hydroxyapatite crystals that might be exposed, reducing the fluid flow °.

The final explanation seems to be related with the hydrodynamic theory. Although the
theory of the diffusion of free radicals to the pulp is more widespread and accepted, some
authors also credit this event the bleaching-induced sensitivity*. Despite the temporary
dryness of the tooth structure, it is easier to relate this theory in situations including teeth
with dentin exposed or with enamel cracks. Exposed dentin and enamel cracks were

exclusion criteria in the present study.
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In the present study, the irradiated group presented a decrease in the absolute risk of tooth
sensitivity. These result demonstrate a better response to the LED irradiation applied in
this clinical trial, seeming more efficient than the LASER irradiation applied in the
Moosavi et al. clinical trial. Moosavi et.al. (2016) tested red and infrared irradiation, but
found better results with the infrared LASER?’. Similarly, infrared irradiation was applied
in the present clinical trial as it can better penetrate tissue, which is required in the present
situation. Other parameters such as power presented similar values (200mW and 160mW,
power density 12 mW/cm?2 and 16mW/cm2) but time of irradiation was greatly different
(15 seconds and 10 minutes). This is because LASERS have more power than LEDs, and
reach the parameters of biological effect faster. However, this difference was ultimately
not that large, as, to reach all teeth Moosavi et al. spent at least 5 minutes in total and the

present study irradiated all teeth at the same time, resulting in a total of 10 minutes.

The suffering caused by tooth bleaching was well illustrated in how sensitivity influenced
the daily activities of the volunteers. In the table 7, we clearly see that the daily activities
changed for some patients. A significant difference was found between the LED and
placebo groups in the item “drink™, referring to the sensitivity in the act of taking some
drink. Thus, the irradiated group suffered significantly less while drinking compared with

the P group, which presented more sensitivity during this act.

Ladalardo et.al tested a LASER for dental hypersensitivity and suggested that low level
light irradiation could induce production of tertiary dentin, obliterating the dentinal
tubules from the inside out!®. This information raised doubts about the chances of LED
influencing the degree of bleaching reached. To evaluate this, tooth color measures were
performed 21 days and 90 days after the end of the bleaching procedures. We observed
no differences between the groups at any evaluation time, 21 days or 90 days. Similarly,

Moosavi et.al.?” found no differences between the irradiated groups and the control group
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regarding tooth color. Calheiros et.al.?®® did not study this variable. In this way,

electromagnetic irradiation does not interfere with the results of tooth bleaching.

LED irradiation has some advantages over LASER irradiation. The main one is the price
of production and sale; LED devices are much cheaper than LASER devices'®. Moreover,
using and operating LED devices is easier than LASER devices, enabling irradiation of a
wider area, spreading the energy better, and generating less heat.'® 2° The device applied
in this project had the benefit of irradiating the entire arcade and the points of irradiation
were maintained in the first and second bleaching sessions. LASER irradiation is applied
manually and at each new application the location of irradiation changes, impairing

reproduction of the results.

The mean number of patients experiencing pain sensitivity after bleaching is high,
reaching 90% '8 4950 Despite having a relatively short duration (usually 24-48 hours)?,
the pain experienced may lead patients to abandon treatment®. In this way, the
development of new treatments and therapy methods are very useful in day-to-day clinical

settings, offering comfort to patients, and reducing suffering and withdrawals.

Conclusion

Photobiomodulation with LED, in the parameters used in the present study,
significantly decreased bleaching-induced sensitivity risk and intensity during and after
office bleaching. The decrease in tooth sensitivity provided more comfort and less

suffering. PBM did not influence the shade degree of whitening achieved.
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Flowchart 1. The sequence of the study.
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Tablel: Bleaching-induced sensitivity in daily activities

Daily activities Answer
Eat YES NO
Drink YES NO
Work / Study YES NO
Sleep / Relax YES NO
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Table 2. Allocation of patients who completed the bleaching treatment with respect to sex. There

was no significant difference between the groups (p > 0.05).

Sex
Group male female p* value
Placebo | 13(21.0%)| 19 (30.6%) 0.610
LED 15 (24.2%) | 15 (24.2%) '

*Fisher’s exact test
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Table 3. Detailed description of the age of patients eligible for treatment. The mean and standard
deviation did not present significant differences (p > 0.05).

Age
Mean + SDP p* value
GrouP |19 120 |21 |22 | 23| 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29
Placebo 110 6 | 3|23 32|11 /01| 2156+274
0.388
LED |9 |6|o|5|3|o0ol2l2/1]2]|0]| 21.83+296

*t Student’s test
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Table 4.Absolute risk of tooth sensitivity. Values divided by group, time, and treatment session.

Significance fixed at values of p > 0.05.

Group «val
value
Session Time Occurrence Placebo LED P
YES 93.8% 53.3%
YES 90.6% 30%
Immediately NO 9 4% 70% 0.0001
First YES 100% 73.3%
YES 18.8% 0%
72hrs NO 100% 100% Nd
YES 100% 36.7%
Trans NO 0% 63.3% 0.0001
YES 93.8% 30%
Immediately NO 6.3% 20% 0.0001
Second YES 100% 80%
24hrs NO 0% 20% 0.010
YES 28.1% 0%
YES 3.1% 0%
72hrs NO 96.9% 100% 1.0

*Fisher’s exact test
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Table 5. Description of the sensitivity intensity measured by the 5-point scale. Significance set

at 5%.
Group
Session Time 5 points Control LED p* value
Very mild 6.3% 6.7%
Mild 28.1% 23.3%
Trans Considerable 34.4% 16.7%
Intense 21.9% 6.7% 0.009
Very intense 3.1% 0%
Very mild 21.9% 6.7%
Mild 15.6% 10%
immediately Considerable 25% 6.7% 0.001
Intense 21.9% 6.7%
Very intense 6.3% 0%
- Very mild 6.3% 23.3%
First
Mild 21.9% 16.7%
24h Considerable 21.9% 26.7% 0.001
Intense 25% 6.7%
Very intense 25% 0%
48h Very mild 18.8% 0% 0.013
Very mild 0% 10%
Mild 31.3% 20%
trans Considerable 37.5% 3.3% 0.001
Intense 25% 3.3%
Very intense 6.3% 0%
Very mild 3.1% 6.7%
Mild 31.3% 16.7%
immediately | Considerable 25% 3.3% 0.001
Intense 21.9% 3.3%
Very Intense 12.5% 0%
Second Very mild 3.1% 23.3%
Mild 18.8% 20%
24h Considerable 25% 16.7% 0.005
Intense 37.5% 16.7%
Very Intense 15.6% 3.3%
Very mild 15.6% 0%
48h Mild 9.4% 0% 0.20
Considerable 3.1% 0%
72h Very mild 3.1% 0% 0.329

*Pearson’s Chi-square test

59



Table 6. Number of teeth affected by sensitivity. Significance set at 5%.

Affected Teeth

Session Time Group median [Q1 - Q3] p* value
Placebo 6 [3.25 — 8.00]
Trans LED 1 [0.00 — 3.00] 0001
Placebo 5.5 [2.00 — 8.00]
First Immediately ™ Fp 0[0.00 — 2.00] 0001
Placebo 81[4.00 — 11.00]
24h LED 2 [0.00 — 4.00] 0001
Placebo 0[0.00 — 0.00] 0.13
48h LED 0 [0.00 — 0.00] 0.0
Placebo 7 [4.00 — 10.00]
Trans LED 0 [0.00 — 2.00] 0.001
Placebo 5.5[3.00 — 10.00]
Immediately ™ Fp 01[0.00 — 1.25] 0001
Second Placebo 8 [6.00 — 12.00]
24h LED 3.5[1.75 — 5.00] 0001
Placebo 0[0.00 — 2.75] 0.002
48h LED 0[0.00 — 0.00] 0.0
Placebo 0[0.00 — 0.00] 0.333
72h LED 0 [0.00 — 0.00] 0.0

*Mann Whitney U test
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Table 7. The influence of bleaching-induced sensitivity on daily activities

Influence of sensitivity on daily activities

Group
Daily activities Placebo LED p* value
Eat YN(ZS 257 228 0.427
Drink T\ﬁ)s 293 255 0.001
Study/Work YN%S 284 228 0.083
Sleep/Relax T\ﬁ)s 284 255 0.537

*Fisher’s exact test
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Table 8. Evaluation and color control through the subjective method, VITA scale.

VITA scale Group Median [Q1 - Q3] p* value
y Placebo 2 [1.25 — 4.00]
ays
y LED 3[1.75—7.00] 0.151
%04 Placebo 2 [1.25-4.75]
ays
y LED 3[1.75 - 7.00] 0.175

*Mann-Whitney U test
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Table 9. Evaluation and color control through the objective method, Vita Easy Shade.

DELTAE Group Mean + SD p* value
Placebo 8.066 + 2.9430
21 days LED 8.210 + 31829 0853
Placebo 9,850 + 4.6406
90 days LED 9,140 + 2.9369 0.478
p* T Test
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Graph 1. Sensitivity intensity measured by the VAS scale (0-10) in the first whitening
session (graph A) and second whitening session (graph B). Significance level set at < 5%.
*Mann-Whiteney U test. Columns followed by the same letter are significant different
(ap <0.001; bp < 0.001; cp < 0.001; dp = 0.013; ep < 0.001; fp < 0.001; gp <0.001; hp =
0.002).
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Figure 1. Silicone guide positioned for the Vita Easy Shade evaluation. In this way it was ensured
that the middle third of the tooth was evaluated and the position was maintained in all the
evaluations.
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Figure 2. LED device with sixteen light spots.
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Figure 3. LED device in position with individually perforated silicone tray.
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Anexo A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezado Senhor(a):

O convidamos a participar da pesquisa EFEITO DOS DIODOS EMISSORES DE LUZ
(LEDS) NO CONTROLE DA SENSIBILIDADE DENTAL TRANS E APOS
CLAREAMENTO DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 35% que sera
realizada na Clinica Odontologica Universitaria da Universidade .... O objetivo principal
da pesquisa sera verificar a efetividade da ledterapia a 940nm na prevencdo da
sensibilidade dental causada pelo clareamento de consultorio com perdxido de hidrogénio
a 35%. Para tanto, é necessario a participacdo de seres humanos que tenham dentes sem
restauracdo, com vitalidade do tecido pulpar (sem tratamento endoddntico/de canal) e
com alteracdo de cor passivel de ser corrigida pela técnica de clareamento. A sua
participacdo é muito relevante a realizacdo desta pesquisa e se daria sendo voluntario a
submeter a tratamento para o clareamento dos seus dentes, superiores e inferiores.

Na oportunidade, repassamos e nos colocamos a sua disposicao para esclarecer
informagdes relevantes a respeito:

1. Pesquisadores envolvidos na pesquisa:

Profé. Me. Dayla Thyeme Higashi.
Prof?. Dré. Raquel Sano Terada

Prof. Dr. Méarcio Grama Hoeppner

2. Procedimentos do experimento: A técnica de clareamento dental pode ser
realizada em consultério odontolégico/ambulatério, onde o profissional cirurgido dentista
é o responsavel em aplicar e controlar a acdo do agente clareador sobre os dentes com
vitalidade pulpar, a serem clareados. No presente experimento, inicialmente o paciente
sera submetido a procedimento de profilaxia e polimento dental, e orientacdo quanto a
técnica de higiene bucal diaria. Para o clareamento dental, o voluntério fara uso de um
dispositivo (Arc Flex, FGM — Produtos Odontoldgicos, Joinville, Santa Catarina, Brasil)
para afastar os labios, a lingua, as bochechas e melhor expor as arcadas que receberdo o
agente clareador. Em seguida, o tecido gengival marginal sera protegido com uma resina
fotopolimerizavel (Top Dam, FGM — Produtos Odontolégicos, Joinville, Santa Catarina,
Brasil), deixando exposto apenas os dentes que receberdo o tratamento clareador.
Somente entdo o agente clareador a base de perdxido de hidrogénio a 35% (Whiteness
HP, FGM — Produtos Odontoldgicos, Joinville, Santa Catarina, Brasil) sera aplicado, de
acordo com as recomendacOes do fabricante. Quando o voluntario relatar sensibilidade
dental severa, serdo feitas aplicagdes de dessensibilizante e/ou sera prescrito analgésico
(Paracetamol 750mg).

3. Local onde acontecera a pesquisa: Todos os procedimento clinicos referentes a
realizacdo desse estudo (avaliacdo clinica, clareamento e controle clinico) serdo
realizados na Clinica Odontoldgica Universitaria da Universidade Estadual de Londrina
— COPU/UEL (Rua Pernambuco, nimero 540), do Curso de Odontologia da Universidade
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Estadual de Londrina. Durante todo o periodo de realizacdo desse estudo os voluntarios
serdo acompanhados pelos pesquisadores para a verificagdo de qualquer efeito adverso.

4. Resultados esperados: A resposta da pesquisa pode trazer beneficio clinico, pois
se espera que a aplicacdo prévia de ledterapia a 940nm reduza ou previna a sensibilidade
dental trans e apés a realizagdo do clareamento dental de consultério.

5. Anadlise critica dos riscos e beneficios: A utilizacdo de qualquer agente quimico
utilizado para o clareamento dental pode ocasionar efeitos adversos como sensibilidade,
ardéncia, descamacdo e ulceracdo das mucosas bucais, dependendo da sensibilidade
individual. Apds o relato de qualquer efeito adverso (exceto sensibilidade), o tratamento
com o clareador serd imediatamente suspenso, com a retirada do sujeito da pesquisa.
Quanto aos beneficios, os pacientes da pesquisa terdo seus dentes clareados, receberao
gratuitamente o clareamento, bem como o agente utilizado para o tratamento de uma
eventual sensibilidade. O tratamento com LED ndo tem contra indicacGes, € seguro e ndo
produz calor.

Como voluntario vocé ndo terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa,
bem como nada sera pago por sua participacao.

A sua participacdo como paciente voluntario ndo lhe resultara em complicacGes legais,
bem como n&o lhe resultara em danos fisicos, psiquicos, moral, intelectual, social, cultural
e/ou espiritual, em qualquer fase da pesquisa e dela decorrente.

6. Forma de acompanhamento, assisténcia e garantia de esclarecimento: Como
participante voluntario, vocé tera garantia de que recebera esclarecimento sobre qualquer
duvida acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com
a pesquisa. Os pesquisadores responsaveis assumem 0 compromisso de proporcionar
informacdo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do
voluntario em continuar participando dele.

7. Retirada do consentimento: A sua participacdo sera voluntéaria, podendo vocé
recusar a participar da pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
que isto acarrete qualquer dnus ou prejuizo a sua pessoa.

8. Garantia de sigilo: Os pesquisadores se comprometem a resguardar todas as
informagdes individuais, tratando-as com impessoalidade e n&o revelando a identidade
do sujeito que as originou.

Apbs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar da pesquisa EFEITO DOS DIODOS EMISSORES DE LUZ (LEDS) NO
CONTROLE DA SENSIBILIDADE DENTAL TRANS E APOS CLAREAMENTO
DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 35%

Caso vocé tenha interesse ou sinta a necessidade de mais esclarecimento podera
nos contatar:

Prof. Dr. Marcio Grama Hoeppner

Telefones de contato:

(43) 3371.5067 — Departamento de Odontologia Restauradora — ODO/UEL
(43) 9603.3731 — Celular.
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No endereco: Rua Pernambuco, numero 540 — COU/UEL.
E.mail: hoeppner@uel.br

Proft. Me. Dayla Thyeme Higashi
Telefone de contato:

(43) 9937-9205

E.mail: daythyeme@gmail.com

Também podera procurar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da
Universidade Estadual de Londrina, na Avenida Robert Kock, nimero 60, telefone (43)
3371.2490.

Este termo sera preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas, devidamente
preenchida e assinada, entregue a voce.

Londrina-PR, de de 2014.

10.  Consentimento p6s-informacao:

Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, , RG

(nome completo)
Certifico que tendo lido as informagdes acima e suficientemente esclarecido de todos os
itens, pelos pesquisadores clinicos responsaveis: Prof. Dr. Marcio Grama Hoeppner e
Doutoranda Dayla Thyeme Higashi, estou plenamente de acordo com a realizacdo do
experimento. Assim, eu manifesto meu consentimento em participar como voluntario do
trabalho de pesquisa exposto acima.
Certifico também ter recebido uma cépia deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Londrina, de de 2016.

Assinatura do participante voluntario

Professor Dr. Marcio Grama Hoeppner

Professor Coordenador do Projeto de Pesquisa EFEITO DOS DIODOS EMISSORES DE LUZ

(LEDS) NO CONTROLE DA SENSIBILIDADE DENTAL TRANS E APOS CLAREAMENTO
DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 35%.

1° via da instituicdo

2° via do sujeito da pesquisa.
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Anexo B

WHITENESS HP
Clareador Dental para uso em Consultorio Somente Uso Profissional

Leia com atencdo todas as informagdes desta bula antes de utilizar o produto. Guarde-a
para consulta, no minimo, até total consumo do produto e ou até ndo haver mais interacao
do produto com seu ultimo paciente.

Descri¢do do Produto E um clareador & base de Peroxido de Hidrogénio a 35% para
clareamento de dentes vitais e ndo vitais. Deve ser utilizado exclusivamente em
consultdrio, sempre com a utilizacdo de um eficiente isolamento para a protecdo dos
tecidos intra- orais. Para evitar ou minimizar efeitos sobre a estrutura dental, o produto
tem pH na faixa de 6.0 a 7.0 (considerado neutro). Trata-se de um produto com alto poder
de clareamento que pode ser utilizado com fontes aceleradoras (fotopolimerizador, laser,
lampadas de plasma, etc.) quanto sem fonte auxiliar externa. Para auxiliar no processo de
clareamento, o produto contém um corante (sua cor altera de vermelho carmim para
incolor ao final do processo) e que, quando irradiado com luz, converte esta em energia
térmica que acelera o processo de penetracdo do perdxido no dente e consequentemente
0 processo de clareamento. Devido a semelhanca de cor do pigmento e da polpa dos
dentes, o pigmento auxilia na protecdo da polpa por meio de absorcdo das radiagOes
indesejaveis que uma fonte de luz pode fornecer. No caso do uso de lampadas de
aquecimento para acelerar o processo de clareamento deve-se tomar o devido cuidado
para evitar 0 aquecimento excessivo dos dentes e consequentemente dano a polpa
(maximo tolerado é de 42°C).

Formas de Apresentacdo: Kit para trés pacientes com barreira gengival: Um frasco com
10g de perdxido de Hidrogénio concentrado. Um frasco com 5g de Espessante. Um frasco
com 2g de solucdo neutralizante de peroxido. Uma espatula e uma placa para preparo do
gel. Instrugdes para o profissional. Um top dam com 2g e 6 ponteiras

Kit para trés pacientes sem barreira gengival: Um frasco com 10g de perdéxido de
Hidrogénio concentrado. Um frasco com 5¢g de Espessante. Um frasco com 2g de solucéo
neutralizante de peroxido. Uma espatula e uma placa para preparo do gel. Instrucdes para
o profissional

Mini kit: Um frasco com 4g de Peroxido de Hidrogénio concentrado. Um frasco com 2g
de Espessante. Um frasco com 2g de solugéo de solucdo neutralizante de peréxido. Uma
espatula e uma placa para preparo do gel. InstrucGes para o profissional.

Composicdo Bésica Apos mistura das fases: Perdxido de Hidrogénio a 35%, Espessante,
corante vermelho, glicol e agua.

Indicagédo do Produto Para clareamento de dentes Vitais e N&o-Vitais exclusivamente em
consultorio. Pode ser utilizado com ou sem fontes de energia luminosa de cor azul.

Precauc0es e Contra IndicacGes - O produto € de uso exclusivo em consultério e deve ser
manipulado somente por dentistas. - A saide da cavidade bucal deve ser avaliada
previamente ao tratamento. Fissuras no esmalte, infiltracbes em restauragOes, dentina
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exposta e outros fatores que possam comprometer o tratamento de clareamento devem ser
solucionadas antes de se iniciar o tratamento. O produto é contra indicado para pacientes
que ndo puderem solucionar os problemas acima. - O produto ndo é indicado para
clareamento de dentes com Amelogénese e dentinogénese imperfeitas, fluorose severa,
manchamentos intensos por tetraciclina e outras anomalias de esmalte e dentina que
cologuem em risco a vitalidade do dente. - O produto ndo é indicado para uso sob
anestesia do paciente. E importante que se tenha 0 monitoramento da sensibilidade sentida
pelo paciente durante o clareamento. Em casos extremos em que se tenha alguma
imperfeicdo ou falha estrutura dental de tal forma que o peroxido possa chegar a polpa
dental em maior quantidade, pode ocorrer morte pulpar. O produto ndo é indicado para
clareamento em gestantes, lactantes e pacientes menores de 15 anos. - O produto nédo é
recomendado para pessoas que tenham feito recentemente cirurgia de gengiva ou com
inflamacéo do tecido gengival e pessoas com reacdes alérgicas ao produto. - O produto
ndo é indicado para uso com LASERs de alta poténcia e outros que fornecam altas
temperaturas na superficie dental. A temperatura na polpa dental ndo devera ultrapassar
atemperatura de 42 °C para evitar danos irreversiveis a sua vitalidade. - Condicionamento
acido do esmalte dental previamente ao clareamento ndo é necessario e nem
recomendado. - Durante a manipulacdo do produto, tanto o profissional quanto auxiliar
devem usar luvas e 6culos de protecdo compativel com o tipo de equipamento que sera
empregado. O paciente deve também utilizar 6culos de protecdo e outras eventuais
protecGes necessarias para evitar contato acidental do produto com a pele e roupas. -
Whiteness HP é um clareador com alto poder oxidante e quando em contato com o tecido
vivo, pode causar um manchamento branco e irritacdo temporaria da regido afetada
(geralmente desaparece em no maximo 2 horas, sem qualquer sequela). Evite contato
prolongado do produto com tecido vivo. - Em caso de contato acidental com a pele ou
tecidos vivos intraorais, neutralize o peroxido cobrindo a regido com algumas gotas da
solucdo Neutralizadora e lave-a em seguida. - O clareador é composto por uma fase
chamada Peroxido (fase 1) e outra chamada Espessante (fase 2), as quais deverdo ser
misturadas antes do uso. Cuidado deve ser tomado ao se manipular a fase peréxido, pois
esta contém peroxido de Hidrogénio a 45-50%. - O contetdo do frasco com peroxido
pode estar sob pressdo e/ou pode ter vazado devido a condi¢Ges adversas de estocagem.
Antes de abrir a embalagem proteja suas maos e olhos e observe se ndo ha liquido vazado
em seu interior. Caso constate vazamento solicite a troca do material. - Proceda a
manipulagdo do produto longe do paciente, sobre uma pia ou espago seguro e sem riscos
de contaminar outras pessoas. - Apds 0 uso do produto lave bem as médos e materiais
contaminados de perdxido. Pense em prevencao e seguranca quando estiver manipulando
0 produto. - Faca um eficiente isolamento do tecido gengival utilizando o protetor
gengival fotopolimerizavel Top Dam associado ao afastador labial ArcFlex (FGM) ou
dique de borracha. Em todos os casos é fundamental que se evite o contato do peréxido
com os tecidos intraorais. - Deve-se recomendar ao paciente que evite a ingestédo de
alimentos acidos e/ou fortemente corados por pelo menos 24 horas ap6s o clareamento
para evitar sensibilidade e possivel comprometimento do clareamento.

Efeitos colaterais - Hipersensibilidade dental pode ocorrer durante ou apds o clareamento.
Como esta é de dificil previsibilidade em diversas situacdes, recomenda-se utilizar
Dessensibilize KF0,2% (uso caseiro) ou Desensibilize KF2% (uso em consultorio) como
dessensibilizacdo profilatica, antes do inicio do clareamento. Se a hipersensibilidade
persistir e ndo for possivel dar continuidade ao clareamento, marque nova sessdo com um
intervalo minimo de 7 dias. Avalie se ndo ha alguma anomalia nos dentes que possa ser
corrigida para eliminar tal hipersensibilidade. - Podem ocorrer casos onde
hipersensibilidade dental elevada se manifesta apds a consulta (1 a 2 horas ap6s). Nestes
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casos recomenda-se a prescricdo de analgésico e aplicacao de Desensibilize KF0,2% em
moldeira individual durante 10 minutos por dia. - O clareamento pode destacar areas de
hipocalcificacao dental devido ao clareamento mais intenso destas areas. Na maioria dos
casos nenhum cuidado adicional precisa ser tomado, e as manchas desaparecem assim
que o clareamento for finalizado e o dente retomar sua hidratacdo habitual. Para casos
mais resistentes, o tratamento com fllor na regido destacada pode auxiliar no seu
desaparecimento.

Instrucbes de Uso Preparando-se para o clareamento: 1. Prepare o paciente conforme o
caso de clareamento (vide instrucOes para dentes vitais e ndo vitais: Passo a Passo); 2.
Retire o clareador da embalagem observando as recomendacdes de seguranca;

3. Agite vigorosamente o frasco do espessante para que seja homogeneizado seu
contetdo. Falha na homogeneizagdo do espessante pode resultar em um gel de baixa
viscosidade (viscosidade insuficiente); 4. Prepare o recipiente para mistura e espatula para
misturar o produto; 5. Segure os frascos na vertical, abra as tampas com cuidado e reserve
para o procedimento de clareamento conforme segue. Obs: Caso o clareador esteja sendo
armazenado sob refrigeracdo retire-o pelo menos 30 minutos antes de iniciar o tratamento
para que sua temperatura equalize com a ambiente.

Clareamento de dentes Vitais Faga uma boa avaliagédo da cavidade bucal do paciente;
presenca de carie, restauracdes deficientes, fissuras no esmalte, recessdes gengivais,
gengivite e outra caracteristica que se julga importante devem ser verificadas e tratadas
antes do procedimento. Providencie sua protecdo e a do paciente. Recomenda-se fazer
uma dessensibilizagdo com Densensibilize KF2% por 10 minutos antes de iniciar o
clareamento. Este procedimento visa reduzir as chances de ocorrer hipersensibilidade
dental ao longo do processo.

Passo a Passo para Dentes Vitais

- Selecione e registre a cor dos dentes do paciente através de uma escala de cores e/ ou
fotografia antes de iniciar o clareamento.

- Desensibilize KF2% por 10 minutos antes de iniciar o clareamento.

- Apos registro de cores, proceda a insercdo do afastador labial (Arcflex) para facilitar o
acesso e manipulacdo da cavidade bucal. Faca o isolamento relativo com Top Dam
(protetor gengival fotopolimerizavel) cobrindo a gengiva marginal e as papilas com uma
camada de 3 a 5 mm de largura e maximo 1 mm de espessura . A barreira devera cobrir
aproximadamente 0,5 a 1 mm da superficie dental. Utilize um espelho clinico olhando de
incisal para cervical e observe se ha tecido gengival descoberto. Caso haja, faca a
correcdo. Esta etapa é crucial para que se evite contato do peroxido com a gengiva. Apds
a devida aplicacdo, fotopolimerize a resina Top Dam por 20 a 30 segundos para cada
grupo de 3 dentes. O protetor gengival que se forma é rigido e insoltvel, prevenindo
eventual irritacdo por produtos agressivos.

- Utilizando a placa de mistura que acompanha o kit, misture a fase Perdxido (fase 1) com
a fase Espessante (fase 2) na proporc¢éo de 3 gotas de Peroxido para 1 gota de Espessante.
Para linha de sorriso (20 dentes) geralmente 21 gotas de perdxido para 7 gotas de
Espessante sdo suficientes. Agite vigorosamente o frasco de Espessante antes de utiliza-
lo.
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- Com o auxilio de um pincel ou espéatula cubra totalmente a superficie vestibular dos
dentes a serem clareados, incluindo as interproximais, e estenda um pouco nas faces
incisal e oclusal. A camada de gel devera ter entre 0.5 e 1 mm de espessura. Caso se
queira utilizar um equipamento para acelerar o processo inicie a aplicacdo de luz logo
apos a aplicacao do gel. Para cada equipamento ha um protocolo especifico de tempo de
exposicao de luz. Siga as instruc6es do fabricante para o tempo de aplicacdo da luz, porém
respeite o protocolo de tempo de aplicacdo do produto nos dentes (3 aplicacdes de 15
minutos cada, por sessao).

- Deixe o gel permanecer sobre a superficie dental por 15 minutos desde o inicio de sua
aplicacdo. Com o auxilio de um pincel ou microaplicador Cavibrush (FGM), movimente
0 gel sobre os dentes trés a quatro vezes para liberar eventuais bolhas de oxigénio geradas
e renovar o melhor contato possivel do gel com os dentes. Ao final do tempo
recomendado, sugue o gel sobre os dentes com uma céanula aspiradora (por ex. canula de
endodontia) e limpe-os com uma gaze para deixa-los prontos para receber nova porc¢édo
de gel. Repita as etapas 4 a 6 por mais duas vezes na mesma sessdo totalizando 3
aplicagdes de 15 minutos cada.

- Ao final do tratamento sugue o gel e lave os dentes. Remova o protetor gengival
destacando-o com uma sonda exploradora.

- Faca o polimento dos dentes com pasta de polimento Diamond Excel e discos de feltro
Diamond ou Diamond Flex.

Notas: 1- Para prevenir eventual hipersensibilidade dental durante e apds o tratamento,
Desensibilize KF2% (nitrato de potassio e flior) podera ser utilizado previamente ao
clareamento, em carater profilatico. A opcdo de aplicar o dessensibilizante ap6s o
clareamento também ¢é valida, porém menos eficaz em determinados casos. Em ambos 0s
casos (antes ou apdés aplicacdo do clareador), Desensibilize KF2% deve ser aplicado nos
dentes por 10 minutos. Em casos de hipersensibilidade elevada ap6s a sessdo,
Desensibilize 0,2% (dessensibilizante caseiro) podera ser aplicado por 10 minutos em
moldeira individual, pelo proprio paciente.

2 - Monitore o paciente ao longo de todo o clareamento com relacgéo a sensibilidade dental
e possiveis pontos de irritacdo por peréxido. Caso haja algum destes casos, interrompa o
processo e faca uma verificacdo e intervencdo (veja comentarios na secdo de Precaucdes
e Efeitos Colaterais)

3 - Se o clareamento obtido ndo atender a expectativa e se 0 paciente ndo apresentar
sensibilidade ou outra contra indicacdo, a reaplicacdo do produto pode ser feita por até
mais duas sessoes, totalizando 3 sessdes. No caso de mais de uma sessdo ser necessaria,
deve ser dado um intervalo minimo de 7 dias entre sessoes.

Clareamento de dentes Nao-Vitais

Antes de iniciar o clareamento radiografe o dente a ser clareado para a verificacdo de suas
condigdes. O tratamento deve estar dentro dos padres endodonticos aceitaveis.

Passo a Passo para Dentes Néao-vitais

- Selecione e registre a cor dos dentes do paciente através de uma escala de cores ou
fotografia antes de iniciar o clareamento
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- Faca uma adequada abertura coronaria removendo restauracGes presentes, dentina
cariada, etc. Com a camara pulpar limpa aprofunde a entrada do conduto removendo
aproximadamente 3 mm de obturacdo para a confec¢do do selamento do canal (o
selamento cervical impede a difusdo do agente clareador para a regido de cemento e
periodonto. Recomenda-se que o selamento do canal seja feito com iondmero de vidro
(Maxxion R) ou resina composta fluida (Opallis Flow) em uma espessura minima de 2mm
para um melhor vedamento).

- Faca o isolamento dos dentes com Top Dam e misture as fases do clareador Whiteness
HP na proporcdo de 3 gotas da fase 1 (perdxido) para 1 gota da fase 2 (espessante).
Geralmente 6 gotas de Peroxido para 2 gotas de Espessante sdo suficientes para uma
aplicacdo. Agite vigorosamente o frasco de Espessante antes de utiliza-lo.

- Aplique Whiteness HP na face vestibular e dentro da cAmara pulpar com auxilio de um
pincel. Uma camada de aproximadamente 1 mm de espessura é suficiente.

- Caso se queira utilizar um equipamento para acelerar o processo inicie a aplicacdo de
luz logo apds a aplicacdo do gel. Para cada equipamento hd um protocolo especifico de
tempo de exposicdo de luz. Siga as instrucdes do fabricante para o tempo de aplicacéo da
luz, porém respeite o protocolo de aplicacdo do produto nos dentes (3 aplicacdes de 15
minutos cada, por sessao).

- Remova o gel utilizando aspiracao (canula de endodontia) antes de reaplicar o produto.
Podem ser feitas, numa mesma sessdo, até trés aplicacdes de gel. Apos a finalizacdo das
aplicacdes do agente clareador lave e seque o dente.

- Remova o Top Dam e restaure provisoriamente a cavidade e acompanhe o resultado de
clareamento por, pelo menos, uma semana. Se necessario, repita as sessées por até 4
Vezes.

Nota: O dente ndo-vital restaurado provisoriamente apresenta a coroa fragilizada pela
auséncia de estrutura dental em seu interior. Instrua o paciente para que tome o devido
cuidado de néo fraturar a coroa do dente fragilizado.

Opcionalmente, apds a remoc¢do do Whiteness HP, pode-se utilizar o clareador Whiteness
Super Endo (perdxido de carbamida a 37% para uso interno) e continuar o clareamento
do dente durante o periodo de intervalo entre as sessbes com Whiteness HP (para
utilizacdo do clareador Whiteness Super Endo veja suas instrucdes de uso
especificas). Ao final de todo o processo de clareamento restaure definitivamente o dente
clareado. Recomenda-se aguardar um minimo de 7 dias antes de fazer a restauracdo (
tempo para a estabilizacdo da cor do dente e eliminag&o do oxigénio residual)

Informagdes Adicionais Geral: - A grande maioria dos manchamentos dentais pode ser
removida com uma Unica sessdo de clareamento. Ha, entretanto, dependendo da origem
e idade do manchamento, casos onde mais de uma sessdo de clareamento pode ser
necessaria.

- Se o clareamento obtido em uma sessdo ndo atender a expectativa e se o paciente ndo
apresentar sensibilidade ou outra contra indicacdo, a reaplicagdo do produto pode ser feita
por até mais duas sessdes. No caso de mais de uma sessdo ser necessaria, deve ser dado
um intervalo minimo de 7 dias entre sessdes.
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- Caso o paciente desenvolva sensibilidade que ndo consiga ser controlada, pode-se
alternativamente diminuir o tempo de clareamento e dividi-lo em 3 sessdes. Neste caso
sugere-se verificar se ndo hd nenhuma anomalia na estrutura dental que possa ser
causadora da sensibilidade (fissuras, exposicdo de dentina, etc.). Quando a sensibilidade
for de dificil controle ou entdo, por alguma razdo nova sessdo de clareamento nao for
possivel ou ndo recomendada, pode-se entdo complementar o clareamento utilizando
clareadores de uso caseiro (Whiteness Perfect a 10% de peroxido de carbamida, por
exemplo).

- Da mesma forma que com as demais técnicas de clareamento, o registro da cor dos
dentes antes do clareamento, o esclarecimento do paciente sobre as reais perspectivas do
seu caso (limitagdes nos casos de manchamento por tetraciclina, coloragdo acinzentada,
etc), aviso sobre possivel sensibilidade, necessidade de troca de restauracOes, sdo
recomendados. Ha casos em que, por caracteristicas particulares dos dentes
(caracteristicas do esmalte, tipo de pigmentacdo, etc.), o nivel de clareamento desejado
pode ndo ser possivel de obter.

Sobre o gel:

- O produto recém manipulado possui coloracdo vermelho carmim e esta coloragédo se
altera para incolor dentro de certo periodo. Este processo de transicdo de cor leva,
geralmente, 6 a 10 minutos com aplicacdo de luz e calor e até 15 minutos sem aplicacao.
A alteracéo de cor do gel ndo é indicativo da extin¢do da atividade do Perdxido. O Produto
possui alto teor de per6xido mesmo depois de alterada a sua cor.

- Armazene os frascos sempre na posicao vertical para evitar que 0 aumento de pressao
interna cause vazamentos.

- Certa variacdo na concentracdo de perdxido pode ser esperada em decorréncia de
variacdes durante o preparo do gel. Para minimizar esta variacdo deve-se tomar o cuidado
para que as gotas estejam sempre isentas de bolhas e com o mesmo tamanho.

Sobre os Equipamentos:

- Caso se deseje utilizar um fotopolimerizador para acelerar o clareamento dental,
recomenda-se que este tenha poténcia minima de 600 mWatts. Cuidado especial deve ser
tomado para evitar que o equipamento utilizado ndo forneca calor demasiado aos dentes.

- Cada equipamento devera fornecer seu protocolo de utilizacdo e seguranca. Leia e
compreenda as instrucdes de uso do equipamento e cruze com as informacgdes dadas para
o clareador Whiteness HP. Siga as instru¢cGes de modo a tornar 0 processo 0 mais seguro
possivel.

Conservagéo e Armazenamento

Lave a placa de mistura do gel com agua em abundancia, seque-a com papel toalha e
guarde-a novamente no kit. No use calor ou autoclave para secar ou esterilizar a placa e
espatula. Estas ndo suportam altas temperaturas. Tampe bem os frascos tomando o
cuidado para evitar residuos no seu

exterior e guarde-os em sua embalagem original ou em local seguro, na posicao vertical,
fora do alcance de pessoas ndo habilitadas. Armazene o produto em temperaturas entre
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5°C a 25°C / 41°F a 77°F para melhor conservacdo do produto. Ndo congelar o produto.
Proteger da incidéncia da luz solar direta.

Adverténcias: N&o utilizar o produto se este estiver fora do prazo de validade. Para o
descarte do produto siga a legislacdo de seu pais. Manter fora do alcance de criangas.

Fabricado por:

DENTSCARE LTDA. - Av. Edgar Nelson Meister, 474 - Bairro: Distrito Industrial -
89219-501 Joinville SC - Fone: (047) 34416100 /Fax: (47) 34273377 - Autorizacao de
Funcionamento MS P5X44XY0XX28 - CNPJ: 05.106.945/0001-06 - INDUSTRIA
BRASILEIRA - Registro na ANVISA n° 80172310022 - Responsavel Técnico: Friedrich
Georg Mittelstadt - CRQ: 13100147-SC - Marca: FGM®

Cinterqual - Solucdes de Comeércio Internacional Lda

Travessa da Anunciada, 10 - 2° Esq. Fre. - 2900-238 Setubal Portugal - Tel/Fax: +351
265238237

Este material foi fabricado somente para uso dental e deve ser manipulado de acordo com
as instrucdes de uso. O fabricante ndo é responsavel por danos causados por outros usos
ou por manipulacdo incorreta. Além disto, o usurio esta obrigado a comprovar, antes do
emprego e sob sua responsabilidade, se este material é compativel com a utilizagéo
desejada, principalmente quando esta utilizacdo ndo esta indicada nestas instrucdes de
uso. Descri¢des de dados ndo constituem nenhum tipo de garantia e, por isto, ndo possuem
qualquer vinculacdo.
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ANEXO C - REGISTRO ReBEC

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboracao e, desde ja, nos colocamos a disposi¢éo para
esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir, seja em caso de atualiza¢do do registro ou, até
mesmo, uma nova submisséo.

Por favor, ndo hesite em contactar-nos.
Cordialmente,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS
Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227
Www.ensaiosclinicos.gov.br

Dear Registrant,

We are pleased to inform you that your study registered on the Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) has been published.

The ReBEC staff thank you for your subscription and, we are at your entire disposal to clarify any
questions that my arise and/or in the event you need to update records or even a new submission.
Please do not hesitate in contacting us in case of any doubt.

Sincerely,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS
Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227
Www.ensaiosclinicos.gov.br
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ANEXO D - PARECER DO COMITE DE ETICA UEM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O EFEITO DA FOTOTERAPIA NO CONTROLE DA SENSIBILIDADE DENTAL
TRANS E APOS CLAREAMENTO DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 35%
Pesquisador: Raquel Sano Suga Terada Area Tematica:

Versao: 1
CAAE: 53561116.7.0000.0104

Instituicdo Proponente:Universidade Estadual de Maringa

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
DADOS DO

PARECER

Numero do

Parecer:

1.478.597

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa proposto por pesquisador vinculado a Universidade Estadual
de Maringa.

Objetivo da Pesquisa:

A aplicacdo de LEDterapia antes dos procedimentos clareadores ird diminuir a sensibilidade

dental gerada pelos agentes oxidantes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Avalia-se que os possiveis riscos a que estardo submetidos os sujeitos da pesquisa serdo

suportados pelos beneficios apontados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Serd um ensaio clinico randomizado, triplo cego, com taxa de alocagdo semelhante entre os
grupos, de acordo com as regras do Consort - Statement (45). Para que o fator sensibilidade e

a variavel sejam observados em condi¢Ges bucais semelhantes, serd adotado o delineamento
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de alocacdo randomizada, onde aleatoriamente o paciente ira receber tratamento com LED a
4) ou tratamento placebo. O fator em estudo serd a acdo da fototerapia com LED antes da
aplicacdo do agente clareador a base de perdxido de hidrogénio a 35%, na técnica de
consultdrio. As varidveis de resposta avaliadas serdo: Sensibilidade Dentaria (SD), trans e apds

clareamento, imediato e

Pagina 01 de

Continuagdo do Parecer: 1.478.597

mediato, Cor Dental (CD) antes e apds os procedimentos de clareamento e Impacto do
tratamento clareador na qualidade de vida (IQV) dos individuos estudados durante o periodo
do experimento. Critério de Inclusdo: Ter interesse voluntdrio em se submeter a tratamento
estético para o clareamento dos dentes. Ter idade entre 18 e 30 anos, independentemente do
género. Apresentar de primeiro a primeiro molar, na arcada superior e inferior, higidos, sem
lesdo de carie e/ou restauracdo em qualquer das faces. Apresentar os dentes com cor inicial
B2 ou mais escuro, de acordo com a escala Vita Classica (Vita Lumin, Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha) organizada por ordem de valor. Apresentar salide bucal (auséncia de
lesdo ou qualquer tipo de alteragdo sugestiva de patologia). Apresentar boa higiene bucal e
salde periodontal (auséncia de gengivite e periodontite, sendo a ultima considerada como a
presenca de dois dentes ou mais com profundidade de sondagem 3mm). Critério de Exclusao:
Ja se submeteram a tratamento para o clareamento dos dentes. Pacientes com sensibilidade
dental auto referida (espontdnea e/ou provocada). Apresentar dentes higidos com alteracdo
de cor severa (manchamento por tetraciclina, fluorose, hipopldsicos e/ou traumatizados).
Estiver em tratamento médico ou fizer uso de medicamento controlado. Apresentar qualquer
tipo de alteragdo sistémica que possa acrescentar viés aos resultados ou desisténcia em
relagdo ao tratamento. Apresentar relato historico de sensibilidade ao perdxido de
hidrogénio. Apresentar recessdes do tecido gengival e exposi¢ao do tecido dentinario na
regido cervical. Apresentar habitos parafuncionais e sintomatologia dolorosa da articulagado
témporo mandibular (ATM). Ser fumante. Apresentar qualquer tipo de alteracdo patoldgica na
cavidade bucal. Fizer uso de aparelho ortodontico ou qualquer tipo de restauragao protética.

Se do género feminino, estar gravida ou amamentando.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Apresenta Folha de Rosto devidamente preenchida e assinada pelo responsavel institucional.
O cronograma de execugdo é compativel com a proposta enviada. Descreve gastos sob a
responsabilidade do pesquisador. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido contempla as
garantias minimas preconizadas.

Apresenta as autorizagdes necessarias.

Recomendacdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade
Estadual de Maringd é de parecer favoravel a aprovacao do protocolo de pesquisa

apresentado.

ConsideracOes Finais a critério do CEP:

Face ao exposto e considerando a normativa ética vigente, este Comité se manifesta pela
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aprovacdo do protocolo de pesquisa em tela.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
InformacBes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 24/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_662355.pdf 13:38:02
Projeto Detalhado / | PROJETOplataform.docx 24/02/2016 |Dayla Thyeme Aceito
Brochura 13:37:10 |Higashi
Investigador
Declaragao de autorizauel.pdf 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito
Instituicao e 11:03:49 |Terada
Infraestrutura
Declaragdo de autorizaclinica.JPG 12/02/2016 [Raquel Sano Suga Aceito
Instituicao e 11:02:16 |Terada
Infraestrutura
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TCLE / Termos de TCLEplataform.docx 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito

Assentimento / 10:58:37 |Terada

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folharostoraquel.pdf 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito
10:58:00 |Terada

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N3do

MARINGA, 05 de Abril de 2016

Assinado por:
Ricardo Cesar Gardiolo
(Coordenador)
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ANEXO E - PARECER DO COMITE DE ETICA UEL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O EFEITO DA FOTOTERAPIA NO CONTROLE DA SENSIBILIDADE DENTAL
TRANS E APOS CLAREAMENTO DENTARIO COM PEROXIDO DE HIDROGENIO A 35%
Pesquisador: Raquel Sano Suga Terada Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 53561116.7.3001.5231
Instituicdo Proponente:Universidade Estadual de Maringa

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
DADOS DO

PARECER

Numero do

Parecer:

1.510.331

Apresentacédo do Projeto:

A equipe de pesquisa afirma que o clareamento de dentes com vitalidade pulpar é eficaz no
tratamento de elementos com alteragao cromatica. Devido ao padrdo de estética atual, se
tornou popular, sendo amplamente difundido e aplicado na pratica clinica. Um inconveniente
relativamente comum é a sensibilidade dental gerada durante e/ou apds o procedimento.
Uma potencial opgdo terapéutica para o tratamento da dor dental em consequéncia ao
procedimento é a utilizacao de fototerapia empregando diodos emissores de luz (LEDs). O
objetivo deste experimento sera verificar a efetividade de um protocolo de

irradiacdo de LEDterapia no controle da sensibilidade dental. Os pacientes selecionados serdo
randomizados em dois grupos: irradiado com LED 4J e grupo submetido a uma fonte placebo
que ird simular a irradiagdo. Ambos os grupos passardo por duas sessdes de clareamento com
perdxido de hidrogénio a 35%, que serd aplicado de acordo com as instrugdes do fabricante. O
uso do LED ou da fonte placebo sera feita antes de cada sessdo

de clareamento. A verificagdo da sensibilidade serd realizada durante o procedimento,
imediatamente apds, 24 horas, 48 horas, 72 horas e 7 dias apds cada sessdo de clareamento.
Também serad verificado através de questionario estruturado o impacto do tratamento
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clareador na qualidade de vida. A condicdao dolorosa também sera avaliada de forma
qualitativa através de

Pégina 01 de

entrevista gravada sobre a descri¢cdo da percepcdo da

sintomatologia dolorosa e sua duracdo. Os resultados quantitativos serdo comparados em
relacdo ao tempo e aos grupos experimentais, a significancia sera considerada quando for
P0.05. A avaliacdo qualitativa levara em consideracdo seu conteudo, grupos experimentais,
frequéncia e intensidade da sintomatologia dolorosa quando esta ocorrer.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar protocolo de LEDterapia utilizando 4J de energia por ponto de irradiacdo em
comprimento de onda infravermelho (940nm) sobre a sensibilidade dentaria trans e apds
clareamento com perdéxido de hidrogénio a 35%.

Objetivo Secundario:

Avaliar a influéncia da LEDterapia sobre a cor dental apés os procedimentos de clareamento
com perdxido de hidrogénio a 35%.Avaliar o impacto do tratamento de clareamento dental na
qualidade de vida antes e apds o experimento. Interpretar dados qualitativos em relagdo a
sintomatologia apds clareamento com perdxido de hidrogénio a 35% de grupos tratados com
LEDterapia e placebo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Risco de desenvolver sensibilidade dental em consequéncia aos produtos comumente
utilizados para clareamento dental.
Beneficios:

Limpeza dental. Instrucdes de higiene. Clareamento dos dentes através da técnica de

consultério com produtos comerciais.

A equipe de pesquisa avalia que os possiveis riscos a que estardo submetidos os sujeitos da
pesquisa serdo suportados pelos beneficios apontados, porém ndo comenta quais
providéncias serdao tomadas caso a sensibilidade dental ocorra em niveis que causem
desconforto ao participante da pesquisa.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
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Trata-se de pesquisa relevante.
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Considerac¢fes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoéria:

Apresenta os termos relativos a Universidade de Maringa de forma adequada, conforme
parecer n21.478.597.

Entretanto, se havera inclusao de participantes da instituicdo co-participante, é necessaria a
apresentacdo de TCLE especifico para este, com os dados dos pesquisadores locais, bem como
do CEP-UEL.

Apresenta autoriza¢do da Clinica Odontoldgica da Universidade de Londrina.

Recomendacdes:
Apresentar TCLE especifico para a fase a ser implementada junto a COU/UEL.

Esclarecer quais cuidados serdo tomados caso a sensibilidade dental ocorra em niveis que
causem desconforto ao participante da pesquisa

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N3ao se aplica.
Consideracdes Finais a critério do CEP:

Prezados Pesquisadores,

Como esta situacdo especifica de inclusdo de co-participante ndo permite o levantamento de
pendéncias locais, sendo possivel apenas aprovar ou reprovar o estudo, optamos pela
aprovacdo. Entretanto, recomendamos fortemente que o TCLE especifico para participantes de
Londrina, bem como, os cuidados decorrentes do risco de sensibilidade dental, sejam
encaminhados a este CEP por meio de notificagdo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informac&es Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 24/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_662355.pdf 13:38:02
Projeto Detalhado / | PROJETOplataform.docx 24/02/2016 |Dayla Thyeme Aceito
Brochura 13:37:10 | Higashi
Investigador
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Informacgdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 12/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_662355.pdf 11:06:56
Declaragdo de autorizauel.pdf 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito
Instituicdo e 11:03:49 |Terada
Infraestrutura
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Declaragao de autorizaclinica.JPG 12/02/2016 |[Raquel Sano Suga Aceito
Instituicdo e 11:02:16  |Terada
Infraestrutura
TCLE / Termos de TCLEplataform.docx 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito
Assentimento / 10:58:37 |Terada
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folharostoraquel.pdf 12/02/2016 |Raquel Sano Suga Aceito

10:58:00 Terada

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nado

LONDRINA, 22 de Abril de 2016

Assinado por:
Alexandrina Aparecida Maciel Cardelli
(Coordenador)

86




