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1. REVISAO LITERARIA

1.1 Vantagens da Utilizacdo do Gel de Peréxido de Carbamida para Fins Estéticos

O desejo por um sorriso mais branco e harmoénico tem impulsionado o crescimento
dos tratamentos odontologicos estéticos, especialmente o clareamento dental. Dentre as
diversas substancias utilizadas nesse procedimento, o peroxido de carbamida destaca-se como
uma das mais empregadas, devido a sua eficicia e seguranca. Trata-se de um agente clareador
composto por perdxido de hidrogénio estabilizado com ureia, que ao entrar em contato com a
superficie dentaria se decompode lentamente, promovendo a oxidacdo dos pigmentos
responsaveis pelo escurecimento dental (GARCIA et al., 2022).

Uma das principais vantagens do peroxido de carbamida ¢ sua acdo prolongada e
controlada, o que permite um clareamento gradual, com menor incidéncia de efeitos colaterais
como sensibilidade dentinaria e irritagdo gengival. Estudos demonstram que concentragdes
como 10% de perdxido de carbamida liberam cerca de 3,5% de peroxido de hidrogénio, o que
garante uma agdo efetiva, porém mais suave que o uso direto do peroxido de hidrogénio em
concentragdes elevadas. Essa liberac@o lenta contribui para uma penetragdo eficaz nos tubulos
dentinarios sem comprometer a estrutura do esmalte e da dentina (BASTING E AMARAL,
2009).

Outro ponto de destaque ¢ a possibilidade de aplicacdo do produto no regime de
clareamento caseiro supervisionado, no qual o paciente realiza o tratamento em casa com o
uso de moldeiras personalizadas, sob acompanhamento do cirurgido-dentista. Essa abordagem
oferece ao paciente maior comodidade, flexibilidade e economia, sem prejuizo a seguranga e
aos resultados. O método permite que o paciente integre o tratamento a sua rotina diaria,
otimizando o tempo e reduzindo a necessidade de multiplas consultas clinicas (HAYWOOD
E HEYMANN, 1989).

Além da praticidade, o uso domiciliar do gel de peroxido de carbamida se associa a
bons indices de satisfagdo entre os pacientes, tanto em relagdo ao conforto durante o
tratamento quanto ao resultado estético final. O clareamento obtido tende a ser uniforme, com
uma melhora significativa na tonalidade dental e na estética do sorriso. Isso reflete
diretamente na autoestima e na confianca do individuo, aspectos cada vez mais valorizados na
sociedade contemporanea, onde a aparéncia pessoal tem grande peso nas interagdes sociais €
profissionais (OLIVEIRA et al., 2014).

Do ponto de vista da seguranga biologica, o peroxido de carbamida tem se mostrado
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um agente relativamente estavel, com baixos riscos de reagdes adversas quando utilizado
dentro dos pardmetros recomendados. Estudos clinicos revelam que a sensibilidade dentéria,
quando presente, ¢ geralmente leve e transitoria, podendo ser controlada com medidas
paliativas ou ajuste no tempo de uso. Além disso, a presenca da ureia na formulagdo contribui
para um pH mais alcalino, o que favorece a preservacdo do esmalte dental durante o
tratamento (GARCIA et al., 2022).

Além das vantagens clinicas, ¢ relevante considerar que o gel de perdxido de
carbamida apresenta boa compatibilidade com diferentes tipos de estruturas dentdrias. A
versatilidade do agente clareador contribui para seu amplo uso em diferentes faixas etarias e
condi¢des bucais, sempre respeitando as contraindica¢des e as orientagcdes do profissional

responsavel (DANTAS, OLIVEIRA e MEDEIROS, 2024).

1.2 Importancia das Farmécias Magistrais

As farmacias magistrais, também conhecidas como farmdacias de manipulacao,
desempenham um papel essencial no cuidado a saude, especialmente quando se trata de
personalizacdo teraplutica e acesso a tratamentos individualizados. Diferentemente dos
medicamentos industrializados, as formulagdes magistrais sdo preparadas de forma
personalizada, conforme a prescricdo médica e as necessidades especificas de cada paciente.
Essa caracteristica confere as farmacias de manipulagdo um papel estratégico dentro do
sistema de satde, permitindo maior flexibilidade terapéutica e contribuindo para a adesdo ao
tratamento (FERREIRA, 2021).

Uma das maiores vantagens da manipulacdo magistral ¢ a possibilidade de adequar a
dose, a forma farmacéutica e os excipientes as caracteristicas individuais do paciente, como
idade, peso, alergias e condi¢des clinicas associadas. Essa personalizagdo ¢ fundamental, por
exemplo, para atender pacientes pediatricos, geridtricos ou com necessidades especiais, que
muitas vezes nao encontram no mercado industrializado a formulagdo ideal para o seu
tratamento (CARVALHO, 2016).

Além da personalizacdo, as farmacias magistrais também atuam como facilitadoras no
acesso a medicamentos que estdo temporariamente indisponiveis ou foram descontinuados
pela industria farmacéutica. Em muitos casos, o paciente depende de substancias que nao sao
mais produzidas em larga escala, mas ainda sdo eficazes e necessarias. Nesse contexto, as
farmacias de manipulacdo tornam-se uma solugdo viavel e segura, assegurando a continuidade

do tratamento (DALMASO, 2023).



Outro ponto importante ¢ a possibilidade de associacdo de principios ativos em uma
unica formulagdo, pratica que pode melhorar a conveniéncia do uso e a adesdo ao tratamento.
A combinag¢do de ativos em uma mesma céapsula, creme ou solu¢do pode reduzir o nimero de
doses diarias e minimizar os efeitos colaterais, tornando o tratamento mais eficiente e

confortavel para o paciente (ALMEIDA E NASCIMENTO, 2020).

1.3 Vantagens de Formulagdes Manipuladas

As formulagdes manipuladas apresentam uma série de vantagens que as tornam uma
alternativa eficaz, segura e muitas vezes mais acessivel em comparagdo aos medicamentos
industrializados. A manipulacdo farmacéutica permite a elaboragdo de medicamentos sob
medida, adaptados as necessidades especificas de cada paciente, considerando aspectos como
dose, forma farmacéutica, alergias, restricdes alimentares, entre outros. Essa personalizagdo ¢
uma das principais razdes pelas quais muitos profissionais de satide optam por prescrever
medicamentos manipulados, especialmente em tratamentos de longa duragdo e em populagdes
com necessidades especiais (SOUZA et al., 2022).

As formulagdes manipuladas também permitem a associagdo de diferentes principios
ativos em uma Unica preparagdo, o que pode reduzir o nimero de tomadas didrias e melhorar
significativamente a adesdo ao tratamento. Isso ¢ vantajoso, por exemplo, em terapias de
reposicdo hormonal, formulas dermatologicas ou fitoterapicas, onde multiplos componentes
atuam de forma sinérgica. Essa possibilidade de associagdo ¢ uma das principais razdes pelas
quais médicos e farmacéuticos optam por medicamentos manipulados em tratamentos
personalizados (VAN DER SCHORS et al., 2020).

Por fim, o aspecto econdmico também merece destaque. Embora muitas vezes
associadas a um custo elevado, as formula¢cdes manipuladas podem ser mais econdmicas,
especialmente em tratamentos de uso continuo ou em formulas que ndo exigem intermediarios
industriais. Além disso, o paciente paga apenas pela quantidade necessaria do medicamento,

evitando desperdicios e reduzindo os custos a longo prazo (GOMES et al., 2021).



1.4 Diferengas entre Produtos Industrializados e Manipulados

Os produtos farmacéuticos podem ser classificados, de forma geral, em duas grandes
categorias: os medicamentos manipulados e os industrializados. Ambos possuem finalidades
terapéuticas semelhantes, mas diferem significativamente em sua forma de producao, controle
de qualidade, personalizagdo, regulagio e custo (BONFILIO, 2020).

A principal diferenca entre os dois tipos estd no processo de fabricagdo. Os
medicamentos industrializados sao produzidos em larga escala por industrias farmacéuticas,
seguindo processos altamente padronizados e automatizados, ja os medicamentos
manipulados sdo preparados de forma individualizada, em farmacias magistrais, com base em
prescricdes médicas especificas. Esse modelo permite que o medicamento seja adaptado as
caracteristicas e necessidades tnicas de cada paciente (CARVALHO, 2016).

A disponibilidade também diferencia essas categorias. Medicamentos industrializados
estdo sujeitos a logica de mercado e podem ser descontinuados por razdes comerciais, mesmo
que ainda sejam clinicamente necessarios. Nesse contexto, os medicamentos manipulados
representam uma alternativa vidvel, pois podem ser preparados mesmo apds a retirada do
produto do mercado (PET-FARMACIA UFPB, 2016).

Do ponto de vista econdmico, os produtos manipulados podem representar uma
economia significativa para o paciente, principalmente em tratamentos continuos ou de longo
prazo. A auséncia de custos com embalagens sofisticadas, marketing e distribuicdo em massa
contribui para pregos mais acessiveis (SILVA et al., 2021).

Portanto, compreender as diferencas entre medicamentos manipulados e
industrializados permite otimizar a pratica clinica e ampliar as possibilidades terapéuticas,

sempre com foco na eficacia, seguranca e bem-estar do paciente.

1.5 Manipulagdo do Peroxido de Carbamida

O peroxido de carbamida ¢ um agente amplamente utilizado em formulagdes
clareadoras dentais devido a sua eficacia, seguranca e relativa estabilidade. A manipulagao
dessa substancia em farmdacias magistrais tem ganhado destaque na odontologia estética,
permitindo a individualizacdo das concentragdes, volumes e formas de apresentacdo conforme

a necessidade do paciente e a recomendacao do cirurgido-dentista (SILVA et al., 2023).



Quimicamente, o peroxido de carbamida ¢ composto pela associagdo de perdxido de
hidrogénio (H20:) e ureia. Em contato com a umidade e a temperatura bucal, ele se decompde
liberando lentamente o peroxido de hidrogénio, que atua como o agente oxidante responsavel
pelo clareamento dental. Essa liberagao gradual contribui para um efeito clareador eficaz e
com menor risco de sensibilizacdo dentindria, especialmente quando comparado ao uso direto
do peroxido de hidrogénio em altas concentracdes (HAYWOOD, 2019).

Outro aspecto importante na manipulacao do peréxido de carbamida ¢ a adequagao do
veiculo gel utilizado na formulacao. O gel precisa apresentar caracteristicas especificas, como
boa adesividade, pH neutro ou levemente basico, biocompatibilidade e capacidade de manter
a estabilidade do ativo. Além disso, deve facilitar a aplicagdo intraoral com seguranga e
conforto. O uso de veiculos inadequados pode comprometer a eficacia do tratamento e
aumentar o risco de irritagcdes gengivais (ALVES et al. 2020).

A personalizacdo proporcionada pela farmacia magistral ¢ um dos maiores diferenciais
na manipulagdo do perdxido de carbamida. E possivel formular quantidades exatas para o
tempo de tratamento proposto, adaptar a concentragdo para pacientes com hipersensibilidade
dentinaria ou mesmo incluir ativos calmantes e remineralizantes na composi¢do, como o
fluoreto de sddio ou o nitrato de potassio (COSTA E SILVA, 2018).

Do ponto de vista regulatorio, a manipulacdo dessa substdncia deve obedecer aos
principios das Boas Praticas de Manipulagdo, conforme a RDC n° 67/2007 da Anvisa. A
prescricdo deve ser realizada por profissional habilitado e a farmécia deve garantir a
rastreabilidade de todas as etapas de producdo, desde a aquisicdo da matéria-prima até a

entrega do produto ao paciente (BRASIL, 2007).

1.6 Importancia do pH nos géis clareadores

O pH do gel clareador desempenha um papel fundamental na eficicia do clareamento
dental e na ocorréncia de sensibilidade nos dentes durante o tratamento. Géis com pH mais
acido tendem a agir mais rapidamente, intensificando o efeito do perdxido, porém também
aumentam a probabilidade de provocar sensibilidade dentaria. Por outro lado, formulac¢des
com pH neutro ou levemente alcalino costumam causar menos desconforto, mas podem
demandar um tempo de aplicacdo maior para atingir os mesmos resultados de clareamento

(BERSEZIO et al., 2019).



Além de afetar a eficidcia imediata do tratamento, o pH também influencia na
durabilidade dos resultados. Géis com pH inadequado podem gerar efeitos de clareamento
menos duradouros, facilitando o reaparecimento de manchas e alteragdes na cor dos dentes
com o tempo (REDA et al., 2023).

O pH influencia a taxa de decomposi¢do do peroxido de carbamida em ureia e
perdxido de hidrogénio (H202), bem como a formagao de radicais oxidantes responsaveis pela
oxidagdo dos cromoforos dentais. Géis com pH mais acido tendem a liberar radicais com
maior rapidez, mas também favorecem maior penetragdo e maior risco de alteragdes no

esmalte, como fragilizacao e rugosidade (ANDRADE et al., 2018).
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2. ARTIGO CIENTIFICO

Qualidade de clareadores dentais de peréoxido de carbamida 10% em
formulagdoes manipuladas e industrializadas comercializadas no municipio de
Cascavel - PR

Quality of 10% carbamide peroxide tooth whiteners in compounded and

industrialized formulations sold in the city of Cascavel — PR

Helena Vitoria Chaves Bueno'

Giovane Douglas Zanin?

'Centro Universitario da Fundagao Assis Gurgacz. Cascavel/PR, Brasil.

RESUMO: Introducgao: O apelo estético por um sorriso com dentes brancos € um
fator que influencia diretamente a aparéncia e a autoestima dos individuos. Nesse
contexto, o clareamento dental, utilizando géis a base de perdxido de carbamida, &
uma das técnicas mais populares. Objetivos: Analisar a qualidade de géis a base de
peroxido de carbamida 10% manipulados e comercializados na cidade de Cascavel,
Parana. Metodologia: Foram adquiridas trés amostras manipuladas, com teor
declarado de 10% de perdoxido de carbamida e uma formulagdo industrializada,
todas foram submetidas a analise de teor pelo método de titulagdo iodométrica e
pHmetria. Resultados: Os resultados de concentragéo foram: 83,2%, 101,3%, 0% e
97%, respectivamente para as amostras 1, 2, 3 e 4, somente as amostras 2 e 4
foram aprovadas. Na analise de pH, os resultados foram: 7,57, 6,80, 7,38 e 6,76,
respectivamente para as amostras 1, 2, 3 e 4, todas ficaram dentro do valor
esperado. As amostras apresentaram caracteristicas organolépticas adequadas,
com coloragéo incolor, odor caracteristico e consisténcia homogénea, sem presenca
de precipitados ou separacdo de fases, indicando boa estabilidade fisica das
formulagbes. A rotulagem se mostrou incompleta, com auséncia de informagdes
essenciais. Conclusao: Diante disso, o trabalho ressalta a necessidade de um
controle de qualidade mais efetivo por parte das farmacias magistrais, para que os
clareadores dentais disponibilizados sejam seguros, eficazes e de qualidade.

Palavras-chave: Clareadores; Géis; Autoestima; Perdxido de Carbamida.
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ABSTRACT: Introduction: The aesthetic appeal of a smile with white teeth is a
factor that directly influences the appearance and self-esteem of individuals. In this
context, tooth whitening using carbamide peroxide-based gels is one of the most
popular techniques. Objectives: To analyze the quality of compounded and
commercially available 10% carbamide peroxide-based gels in the city of Cascavel,
Parana. Methodology: Three compounded samples with a declared content of 10%
carbamide peroxide and one industrial formulation were acquired; all were subjected
to content analysis by iodometric titration and pHmetry. Results: The concentration
results were: 83.2%, 101.3%, 0%, and 97%, respectively for samples 1, 2, 3, and 4;
only samples 2 and 4 were approved. In the pH analysis, the results were: 7.57, 6.80,
7.38, and 6.76, respectively for samples 1, 2, 3, and 4, all within the expected range.
The samples presented adequate organoleptic characteristics, with colorless
appearance, characteristic odor, and homogeneous consistency, without the
presence of precipitates or phase separation, indicating good physical stability of the
formulations. The Ilabeling was incomplete, lacking essential information.
Conclusion: Therefore, this work highlights the need for more effective quality
control by compounding pharmacies to ensure that the dental whitening products
offered are safe, effective, and of high quality.

Keywords: Whitening; Gels; Self-esteem; Carbamide Peroxide.
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INTRODUGAO

Atualmente, dentes claros e bem alinhados sao considerados elementos
importantes do sorriso, exercendo influéncia nas interacbes sociais € na percepcao
de higiene seguindo determinados padrées estéticos impostos®. Visto que os dentes
brancos sdo um icone de beleza, ndo € surpresa que a cor amarelada seja a queixa
mais frequente entre os pacientes que buscam melhorar a aparéncia do sorriso?. Na
técnica de clareamento dental realizada em consultério, o profissional emprega
substancias com concentragbes mais elevadas, o que exige a aplicagao de barreiras
protetoras para resguardar os tecidos moles. Ja na técnica caseira, o paciente
recebe géis de menor concentragdo, destinados ao uso com moldeiras
personalizadas3.

Os clareadores atuam liberando radicais de oxigénio, devido a sua
instabilidade, esses radicais oxidam os pigmentos presentes, fragmentando-os em
moléculas menores que, ao final, sdo eliminadas parcial ou totalmente da estrutura
dental por difusdo*. Quanto maior a concentragéo de peroxido, mais baixo sera o pH
do produto. A exposi¢ao prolongada dos dentes a valores de pH mais acidos pode
resultar em processos de desmineralizagdo e desgaste do esmalte dental, apesar de
diminuirem o tempo de tratamento®.

Estudos comprovam alteragbes na estrutura dental decorrente dos agentes
clareadores que diminuem a micro dureza do tecido, além de causar surgimento de
erosbes®. Também ha relatos de dor causada pela hipersensibilizagédo, durante e
apods os protocolos de clareamento, além de modificagdes superficiais em esmalte
sadio apés clareamento com perdxido de carbamida a 10% reforgando a importancia
da avaliagéo fisico-quimica das formulacdes’.

A analise entre produtos manipulados e industrializados possui grande
relevancia, visto que ja foram relatadas divergéncias relacionadas a teor de
substancias produzidas em farmacias magistrais, além de erros de manipulagao que
afetam diretamente a eficacia do tratamento?.

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi avaliar a qualidade de géis
clareadores manipulados e industrializados comercializados na cidade de Cascavel-
PR.
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METODOS

Este estudo constituiu-se como um experimento laboratorial comparativo, de
carater qualitativo, no qual diferentes amostras de geéis clareadores a base de
peréxido de carbamida 10% manipulados e uma amostra industrializada foram
analisadas quanto ao teor de peréxido de carbamida, determinagcdo de pH,
caracteristicas organolépticas e rotulagem, as analises foram realizadas no
laboratério de Tecnologia Farmacéutica do Centro Universitario Assis Gurgacz.

Foram selecionadas trés amostras de géis clareadores manipulados a base
de perdéxido de carbamida a 10%, adquiridas em diferentes farmacias de
manipulagdo da cidade de Cascavel — PR, nomeadas como amostras 1, 2 e 3,
respectivamente. Além disso, foi incluida uma amostra de gel industrializado,
comercialmente disponivel, nomeada amostra 4.

A concentracdo de peroxido de carbamida nas amostras foi determinada por
volumetria iodométrica, conforme descrito na United States Pharmacopeia (USP 24
NF19). Para cada ensaio, 1000 mg da amostra foram precisamente pesados e
transferidos para um erlenmeyer de 250 mL. Em seguida, foram adicionados 25 mL
de agua purificada, 5 mL de acido acético glacial, 2 g de iodeto de potassio e uma
gota de molibdato de amdnio. O erlenmeyer foi mantido fechado e armazenado em
ambiente escuro por 10 minutos, possibilitando a liberagcdo de iodo.

Apos esse periodo, a solucao foi titulada com tiossulfato de sédio 0,1 M SV
até que a coloragao escura se transformasse em amarelo dourado. Nesse ponto, foi
adicionado o indicador amido e a titulagdo prosseguiu até o desaparecimento
completo da coloracgao, indicando o ponto final da reagdo. Cada mililitro da solugao
de tiossulfato de sédio 0,1 M SV correspondeu a 4,704 mg de peroxido de
carbamida. Com base no volume de titulante gasto, as concentragdes foram
calculadas e expressas em porcentagem em relagao ao teor da substancia presente
na amostra, o gel de peréxido de carbamida deve conter entre 96,0% e 102,0% da
quantidade especificada no roétulo. Também foram calculados desvio padrao e
coeficiente de variacdo. As analises foram realizadas em triplicata.

A avaliagédo do pH dos géis clareadores foi realizada por pHmetria, conforme
os procedimentos descritos na Farmacopeia Brasileira, 6% edicdo. Para cada
determinagéo, foi pesada uma aliquota de 5 g de gel e transferida para um béquer

contendo 45 mL de agua destilada isenta de didxido de carbono, obtendo-se uma
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dispersdo com volume final de 50 mL. A mistura foi homogeneizada e o pH foi
mensurado a temperatura ambiente, utilizando eletrodo previamente calibrado com
solucbdes tampao padrédo de pH 4,00 e 7,00. As analises foram realizadas em
triplicata.

As amostras foram avaliadas por analise observacional das caracteristicas
organolépticas, considerando cor, odor, textura e aspecto. A avaliagao foi realizada
de forma visual e olfativa, sem o uso de instrumentos especificos de medicdo. Os
parametros observados foram comparados entre as amostras, registrando-se as
semelhancas e diferencas encontradas.

Para a analise de rotulagem das amostras manipuladas, seguiu-se os critérios
estabelecidos pela resolugdo RDC n° 67/2007 da ANVISA, verificando a presencga
das informagdes obrigatérias. A amostra industrializada foi avaliada conforme os

requisitos de rotulagem previstos na RDC n°® 07/2015.
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RESULTADOS

A Tabela 1 apresenta a analise de rotulagem de quatro amostras de géis
clareadores a base de perdxido de carbamida 10%, com o objetivo de verificar a

presenca ou auséncia de informacdes relevantes.

Tabela 1 — Resultados da analise de rotulagem dos géis clareadores a base
de peroxido de carbamida 10%

Amostra1 Amostra2 Amostra3 Amostra 4

Nome Comercial NAO NAO NAO SIM
Marca NAO NAO NAO SIM
Principio Ativo SIM SIM SIM SIM
Excipientes/Outros NAO NAO NAO NAO
Componentes

Nome/Razéao Social SIM SIM SIM SIM
Endereco Completo SIM SIM SIM SIM
CPF/CNPJ SIM SIM SIM SIM
Numero do Lote NAO NAO NAO SIM
Data de Fabricacéo

(Més/Ano) SIM SIM SIM SIM
Data de Validade

(Més/Ano) SIM SIM SIM SIM
Instrucdes de Uso SIM NAO SIM NAO
Precaugoes © NAO NAO NAO NAO
Adverténcias

Conteudo da embalagem SIM SIM SIM SIM
Condicoes € sim SIM SIM SIM
Armazenamento

Dados do responsavel SIM SIM SIM SIM

técnico
A tabela detalha a presenca (SIM) ou auséncia (NAO) de itens de

informagédo na rotulagem de quatro amostras de géis clareadores dentais
que utilizam peroxido de carbamida 10% como principio ativo. CPF =
Cadastro de Pessoa Fisica; CNPJ = Cadastro Nacional da Pessoa Juridica;
Fonte: Dados da Autora (2025).
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A Tabela 2 apresenta os resultados obtidos a partir da analise das
caracteristicas organolépticas das quatro amostras estudadas. Especificamente,
foram avaliados a cor, 0 odor, a textura e o aspecto dos géis clareadores formulados
com peroxido de carbamida na concentragéo de 10%.

Tabela 2 — Resultados da avaliagdo das caracteristicas organolépticas dos géis

clareadores a base de peroxido de carbamida 10%

Cor Odor Textura Aspecto
Amostra1  Incolor Neutro  Gel consistente Uniforme
Amostra 2  Incolor Fraco Gel consistente Uniforme
Amostra 3 Levemente branco Neutro Gel consistente Uniforme
Amostra4 Incolor Intenso  Gel consistente Uniforme

Avaliacdo das caracteristicas organolépticas, incluindo cor, odor, textura e aspecto,
de quatro diferentes amostras de géis clareadores a base de perdxido de carbamida
10%; Fonte: Dados da Autora (2025).

A Tabela 3 apresenta os resultados da determinacdo de pH das quatro
formulacbes de géis clareadores a base de perdoxido de carbamida 10% avaliadas
neste estudo, além do valor médio de pH, a tabela detalha o Desvio Padréo (DP) e o

Coeficiente de Variagao (C.V) de cada amostra, indicando a precisdo das medigdes.

Tabela 3 — Resultados da analise de pH dos géis clareadores a base de peroxido de

carbamida 10%

pH DP C.V (%)
Amostra1 7,57 0,06 0,79
Amostra2 6,80 0,01 0,14
Amostra3 7,38 0,03 0,40
Amostra4 6,76 0,01 0,14

Valores de pH correspondem a média das determinacdes realizadas para cada
amostra. % = porcentagem; pH = potencial hidrogeniénico; DP = desvio padrao; C.V

= coeficiente de variagdo; Fonte: Dados da Autora (2025).
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A Tabela 4 apresenta os resultados referentes ao teor percentual de perdxido
de carbamida em quatro formulagbes de géis clareadores dentais analisadas. Os
valores foram comparados a concentracao tedrica de 10% declarada nos rétulos dos
produtos.

Tabela 4 — Resultados do teor (%) de perdxido de carbamida 10% em quatro

formulagbes de géis clareadores dentais

Teor (%) DP C.V (%)
Amostra1  83,2% 1,26 1,51
Amostra2 101,3% 0,55 0,54
Amostra3 0% 0 0
Amostra4  97% 0,5 0,51

Valores correspondem a média das determinagdes realizadas para cada amostra. O
teor foi calculado em relacdo a concentragao tedrica de 10% de perdxido de
carbamida. % = porcentagem; mg = miligramas; DP = desvio padrédo; C.V. =

coeficiente de variagao; Fonte: Dados da Autora (2025)
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DISCUSSAO

Os resultados obtidos evidenciam variagdes importantes no teor de peréxido
de carbamida entre as quatro formulacbes analisadas. De acordo com a
especificacdo estabelecida pela United States Pharmacopeia (USP), o teor do
principio ativo deve estar entre 96% e 102% do valor declarado, para garantir tanto
eficacia quanto seguranga no uso clinico.

Observa-se que apenas as amostras 2 e 4 encontraram-se dentro desse
intervalo, com teores de 101,3% e 97%, respectivamente. Esses valores indicam que
as formulagdes apresentam adequada incorporagédo do agente clareador e, portanto,
tendem a promover o efeito esperado durante o tratamento odontoldgico®.

Por outro lado, a amostra 1 apresentou teor de 83,2%, 0 que representa uma
concentragao significativamente inferior ao limite minimo. O resultado reflete uma
provavel perda de poténcia do agente ativo, o que pode ocorrer devido a
instabilidade quimica do perdxido de carbamida, erros de manipulagao, variagées na
pesagem ou até condigdes de armazenamento inadequadas. Como consequéncia,
essa formulagao pode ser menos eficaz no clareamento dentario, comprometendo o
resultado clinico e levando a repetidas aplicagdes e aumento do risco de
sensibilidade dentaria por tempo prolongado de tratamento©.

Ja a amostra 3 apresentou teor de 0%, indicando completa auséncia do
principio ativo. Esse resultado é critico, pois caracteriza um produto sem qualquer
potencial clareador, podendo configurar falha grave no processo de produgdo, erros
de formulagédo ou decomposigdo total do agente oxidante. Segundo Okonogi et al.'",
a auséncia do principio ativo compromete diretamente a confiabilidade do produto e
demonstra a necessidade de controle rigoroso durante a manipulagao.

Conforme observado por Barros Junior et al'?, a estabilidade do perdxido de
carbamida pode ser influenciada por fatores como temperatura, tempo de
armazenamento e composicdo do gel, especialmente quando se trata de
formulagdes manipuladas, que tendem a apresentar menor padronizagdo quando
comparadas as industrializadas.

Ribeiro et al.’® também destaca que concentragbes inadequadas, sejam elas
abaixo ou acima do recomendado, podem interferir tanto no resultado clinico quanto
na resposta biolégica dos tecidos dentais, podendo ocasionar alteracbes na

estrutura do esmalte ou sensibilidade aumentada quando o agente clareador atua de
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maneira intensa ou prolongada.

Dessa forma, os resultados mostram a importancia de se assegurar controle
de qualidade rigoroso em produtos manipulados, seja em formulagdes odontoldgicas
ou farmacéuticas. No estudo, apenas duas das quatro amostras demonstraram teor
dentro da especificagdo da USP (96% a 102%), enquanto as demais apresentaram
desvios que comprometem tanto a eficacia quanto a seguranga. Esses resultados
evidenciam que a simples declaragdo de concentragdo n&o garante conformidade,
torna-se necessario um sistema de verificagcdo, condi¢des adequadas de
armazenamento e periodizacdo de ensaios de estabilidade.

Os valores de pH observados nas quatro amostras de géis clareadores a
base de peroxido de carbamida 10% variaram entre 6,76 e 7,57, indicando que as
formulagbes apresentam caracteristica proxima ao neutro. Esse aspecto é relevante,
uma vez que o pH do gel clareador influencia diretamente sua seguranca e eficacia
clinica.

Veneri et al. destaca que géis com pH acido tendem a promover maior
desmineralizacdo do esmalte dental, assim como podem aumentar a incidéncia de
sensibilidade apds tratamento, devido a maior difusdo de ions hidrogénio através da
estrutura dentaria, provocando alteragdes morfoldgicas na superficie do esmalte. Por
outro lado, Malcangi et al.’ destaca que produtos com pH neutro ou levemente
alcalino apresentam menor potencial erosivo e, em muitos casos, favorecem a
estabilidade quimica do perdxido de carbamida durante sua decomposigao.

No estudo, o baixo coeficiente de variacdo encontrado entre as
determinacbes de pH demonstra uniformidade. Os valores médios proximos a
neutralidade estdo de acordo com o desejavel para géis utilizados na técnica caseira
supervisionada, na qual concentragdes reduzidas e pH controlado sao
recomendados para minimizar efeitos adversos sem comprometer o desempenho
clareador'®. Dessa forma, o resultado encontrado demonstra que as amostras
analisadas apresentam pH compativel com o uso seguro e adequado em protocolos
clinicos de clareamento domiciliar.

Além disso, Mailart et al.”” mostra que a decomposicdo do peroxido de
carbamida libera ureia, que pode elevar o pH ao longo do tempo durante a
aplicagcdo, criando um ambiente ligeiramente mais alcalino, o que reduz a
possibilidade de desmineralizacdo do esmalte e pode auxiliar na manutengao da

integridade da superficie dental. Esse efeito tampao natural tende a favorecer ainda
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mais o comportamento clinico dos produtos analisados, desde que o pH inicial ndo
seja excessivamente baixo.

Entretanto, a variagdo entre amostras (6,76 a 7,57) também sugere que
componentes da formulagcdo, tais como espessantes, agentes estabilizantes e
condicbes de manipulagdo podem interferir na acidez final do produto. Isso é
significativo quando se trata de preparagdes manipuladas, que diferente dos
produtos industrializados podem apresentar maior suscetibilidade a variabilidade
entre lotes’®. Nesse sentido, monitorar o pH durante o armazenamento e antes da
liberagao para uso € fundamental, uma vez que altera¢des de pH ao longo do tempo
podem impactar tanto a eficacia clareadora quanto os possiveis efeitos sobre a
estrutura dentaria e tecidos.

Os resultados obtidos reforcam a importancia da avaliagdo do pH como
parametro de qualidade essencial em produtos clareadores. Considerando que
valores préximos a neutralidade sdo desejaveis para minimizar riscos clinicos, as
amostras analisadas podem ser consideradas adequadas sob essa perspectiva,
embora se ressalte a necessidade continua de padronizacdo das condi¢cdes de
preparo e conservagao dos produtos manipulados.

A avaliagdo das caracteristicas organoléptica é essencial na analise de géis
clareadores, pois permite verificar fatores que influenciam diretamente a aceitagao
do produto e sua estabilidade. Observou-se que as quatro amostras de géis
clareadores a base de peroxido de carbamida apresentaram resultados satisfatérios
em termos de cor, odor, textura e aspecto, embora pequenas variacdes tenham sido
identificadas entre as formulacodes.

Trés amostras (amostras 1, 2 e 4) foram classificadas como incolores,
enquanto uma (amostra 3) apresentou coloracdo levemente branca. A cor € um
parametro importante, pois a presenca de turvacdo pode refletir degradacéo de
componentes ou reagdes de oxidagédo durante o armazenamento. Duran et al.’®
mostra que a estabilidade da cor € um dos principais indicadores de qualidade em
geéis clareadores, garantindo a manutengdo da aparéncia homogénea e transparente
ao longo do tempo. Ja Torres et al.?® mostra que pequenas alteragdes visuais podem
estar associadas ao tipo de agente espessante ou a interacdo entre os componentes

ativos e excipientes.
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Em relacdo ao odor, observou-se variagao entre neutro, fraco e intenso. Esse
aspecto é particularmente relevante na odontologia estética, pois o desconforto
olfativo pode reduzir a adesdo do paciente ao tratamento. O odor intenso,
identificado na amostra 4, pode estar relacionado a liberagdo de subprodutos da
decomposicdo do perdxido de carbamida, especialmente aménia e ureia, durante o
processo de degradagdo do agente clareador?’. Segundo Veneri et al.??, odores
mais acentuados sdo associados a géis com menor estabilidade quimica e pH mais
alcalino, o que pode interferir na experiéncia do usuario e na qualidade final do
produto.

A textura, classificada como gel consistente em todas as amostras, € um
indicador de boa formulagdo. Torres et al.?2® demostra que a consisténcia adequada
contribui para a retengdo do gel na moldeira e para o controle da difusdo do agente
clareador, evitando escoamento excessivo e garantindo contato uniforme com a
superficie dental, a consisténcia do gel influencia a taxa de liberagéo do perdxido de
hidrogénio e consequentemente o desempenho do clareamento. Assim, a
padronizagdo observada entre as amostras sugere uma boa uniformidade nas bases
de formulagéao, aspecto desejavel em produtos comerciais.

No que se refere ao aspecto, todas as amostras apresentaram aparéncia
uniforme, sem separagao de fases ou bolhas. A uniformidade do gel é um indicativo
de estabilidade fisico-quimica e qualidade do processo de fabricacdo, além de
influenciar positivamente a percepgdo de seguranca e eficacia pelo paciente’®.
Hortkoff et al.?®> também destaca que a homogeneidade e o aspecto translicido sao
parametros fundamentais de controle de qualidade em produtos clareadores a base
de perdxido de carbamida.

De forma geral, os resultados obtidos indicam que as amostras avaliadas
apresentam boas propriedades organolépticas, compativeis com os padroes
esperados para géis clareadores de uso odontolégico. As variacbes observadas,
principalmente no odor, ndo comprometem a aplicabilidade clinica, mas reforcam a
importancia de monitorar continuamente a estabilidade sensorial e quimica durante o
armazenamento??23,

Gallinari et al.?" aponta que formulagdes com 10% de peroxido de carbamida
oferecem excelente equilibrio entre eficacia clareadora e seguranga, desde que
apresentem estabilidade fisico-quimica e sensorial adequada.
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A analise da rotulagem das quatro amostras de géis clareadores a base de
peréxido de carbamida 10% evidencia as diferengas entre produtos manipulados e
industrializados. De acordo com a resolucdo RDC n° 67/2007 da Anvisa, toda
preparagao magistral deve apresentar em seu rotulo informagdes obrigatérias, como
nome do prescritor, numero de registro da formulagéo, data de manipulagao, prazo
de validade, composi¢cao com respectivas quantidades, identificacdo da farmacia,
CNPJ, endereco completo e nome do farmacéutico responsavel técnico com o
numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia?.

Comparando esses requisitos com os resultados observados, nota-se que as
amostras 1, 2 e 3, de origem manipulada, ndo atendem integralmente as
determinagbes da norma. A auséncia de informagdes como excipientes e
composicdo detalhada representa descumprimento parcial da legislacdo, pois
impede a rastreabilidade e dificulta a identificacdo completa do conteudo do
produto?*. Ja a amostra 4, de origem industrializada, apresentou conformidade mais
ampla com as exigéncias de rotulagem previstas para produtos registrados,
reforcando o maior controle de qualidade e padronizagdo dos processos
industriais?®.

A inexisténcia de excipientes ou outros componentes nas amostras
manipuladas € especialmente relevante, visto que a legislagdo exige a descricéo de
todos os componentes e respectivas quantidades. A omissdo desses dados
compromete a seguranga do paciente, uma vez que impede a identificacdo de
possiveis agentes sensibilizantes e dificulta o acompanhamento de reagdes
adversas?®.

Essa deficiéncia também tem sido relatada por Oude-Alink et al.?’, que
apontou falhas na rotulagem de produtos odontolégicos clareadores, principalmente
os vendidos em farmacias de manipulacdo e plataformas online, que nem sempre
seguem padrdes regulatérios adequados.

Outro ponto critico é a auséncia do numero de registro da formulagao
(equivalente ao controle de lote nas preparagdes magistrais) nas trés amostras
manipuladas, esse numero € essencial para rastreabilidade e controle documental.
Assim, sua auséncia implica descumprimento direto da RDC 67/2007, além de

dificultar a fiscalizag&o sanitaria?*.
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Além disso, observa-se que nenhuma das amostras apresentou precaucdes
ou adverténcias. Em produtos clareadores, essa omissao € preocupante, pois 0 uso
inadequado de agentes a base de peroxidos pode causar hipersensibilidade
dentinaria, irritagdo gengival e desmineralizagdo do esmalte®.

Comparativamente, a amostra industrializada (amostra 4) apresentou maior
aderéncia aos requisitos legais e técnicos, incluindo informagbdes completas sobre
identificacao, lote, validade e responsavel técnico. Isso reforca a tendéncia de que
produtos industrializados, submetidos a registro sanitario, apresentam melhor
padronizagao e controle de rotulagem, diferente dos manipulados que dependem da
qualificagdo e do rigor técnico da farmacia responsavel?®. A American Dental
Association?® afirma que a conformidade regulatéria de clareadores dentais
industrializados tende a ser superior a das formulagbes manipuladas, refletindo
maior fiscalizagao e responsabilidade técnica.

Portanto, a analise demonstra a necessidade de maior adequagado das
farmacias de manipulagao a legislagao vigente, com atencéo especial a completude
das informagdes exigidas pela RDC 67/2007, incluindo a identificagdo do
farmacéutico responsavel, composi¢do completa, niumero de registro, adverténcias e
precaugbes e orientacoes de uso detalhada?*. O cumprimento desses itens é
essencial para garantir a seguranga, rastreabilidade e eficacia terapéutica dos

produtos clareadores odontoldgicos.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo evidenciaram diferencas significativas na
qualidade dos géis clareadores de perdéxido de carbamida 10% disponiveis no
municipio de Cascavel — PR, especialmente entre as formulagcdes manipuladas e
indstrializadas. Apenas duas das quatro amostras apresentaram teor de principio
ativo dentro dos padrdes estabelecidos pela United States Pharmacopeia (USP),
demonstrando que a manipulagao pode resultar em variacbes que comprometem a
eficacia e a seguranga do tratamento.

Apesar disso, todas as amostras apresentaram pH adequado e caracteristicas
organolépticas satisfatérias, indicando boa estabilidade fisica. No entanto, as
deficiéncias observadas na rotulagem dos produtos manipulados ressaltam a
necessidade de maior rigor no cumprimento das normas da Anvisa e na adogao de
praticas de controle de qualidade mais eficazes.

Dessa forma, conclui-se que € fundamental fortalecer a fiscalizagdo e
padronizagdo dos processos em farmacias magistrais, a fim de garantir que os
clareadores dentais oferecidos ao consumidor sejam seguros, eficazes e de

qualidade comprovada.
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« Importante: N&o incluir nomes de autores no corpo do texto (blind review).

2. Resumo (em portugués) e Abstract (em inglés)

o Maximo de 250 palavras

o Estrutura: Introducéo, Objetivos, Métodos, Resultados e Conclusdo (nomes
das se¢des em negrito)

e Texto em paragrafo unico

e Ao final, incluir de 3 a 5 palavras-chave (em portugués e inglés, baseadas no
DeCS).
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3. Palavras-chave e Keywords

e De 3 a5 palavras-chave retiradas do DeCS (http://decs.bvs.br).

4. Corpo do texto

« Estrutura de acordo com o tipo de manuscrito (ver tabela acima).

o Referéncias numeradas no estilo Vancouver, na ordem de aparecimento.
5. llustragoes (Figuras, Tabelas, Quadros, Graficos)

o Maximo de 5 ilustracdes.

o Citar no texto e apresentar em paginas separadas, com titulo na parte
superior conforme ABNT NBR 14724.

« Em caso de aceite, enviar arquivos originais de alta resolug¢ao (300 dpi).

6. Referéncias

o Maximo de 30, exceto para revisdes sistematicas.
e Estilo Vancouver.

« A exatidao das referéncias € responsabilidade dos autores.

Abreviaturas:

Nao sdo recomendaveis, exceto as reconhecidas pelo Sistema Internacional de
Pesos e Medidas ou as consagradas nas publicagbes médicas, que deverdo seguir
as normas internacionais tradicionalmente em uso (aprovadas pelo documento de
Montreal publicado no British Medical Journal 1979;1:532-5). Quando o numero de

abreviaturas for significativo, providenciar um glossario a parte.
Citacao das referéncias no texto:

Para garantir a padronizagdo e facilitar a identificacdo das fontes utilizadas,
a RBPS adota o sistema numérico sobrescrito para a citacdo de referéncias no

texto. Abaixo, estdo as regras essenciais e exemplos de aplicagao:
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e As referéncias devem ser indicadas no texto apenas por numeros
sobrescritos (exemplo: ', 2, %), sem 0o nome dos autores ou o ano de
publicagao.

e Os numeros sobrescritos devem ser posicionados apés o ponto final,
virgula ou outra pontuacao.

e O uso do nome de autores no corpo do texto é permitido somente se for
estritamente necessario, e deve ser seguido pelo numero da referéncia
sobrescrito.

« Para citar referéncias em sequéncia continua, utilize o hifen (ex:'*). Para
citagcdes nao consecutivas, separe 0s numeros por virgulas (ex: 221),

o Citagbes com 4 linhas ou mais devem compor um novo paragrafo, com recuo

de 4 cm a direita, tamanho 10 e espagamento simples.
Nomes de drogas:

A utilizagcdo de nomes comerciais (marca registrada) ndo € recomendavel; quando
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em caixa-alta-e-baixa, seguido por ®.

TEMPLATE

Escreva aqui o titulo do manuscrito em negrito, fonte tamanho 12, Arial, caixa

baixa e sem ponto final

Escreva aqui o titulo em lingua estrangeira seguindo mesmo padrao do titulo

em portugués Liste os nomes dos autores na ordem que
devem aparecer, sem negrito, um em cada linha
. . . seguido do numero digitado da filiagéo
José Maria de Silva’
o sobrescrito (ndo é nota de rodapé). NO ATO DE
Alaor Souza e Silva SUBMISSAO DO MANUSCRITO NAO INSERIR
Luciana Maria de Jesus? OS NOMES. DEIXAR APENAS NESSE

MODELO NA FOLHA DE ROSTO.

'Inserir o nome da Instituigdo. Cidade/Sigla do Estado, Pais.

2Inserir o nome da Instituicdo. Cidade/Sigla do Estado, Pais.

RESUMO| Introdugdo: O resumo deve possibilitar ao leitor avaliar o interesse do
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manuscrito e compor uma série coerente de frases, e ndo a simples enumeracgao de
titulos, fornecendo, portanto, uma visao clara e concisa do conteudo do manuscrito,
suas conclusdes significativas e a contribuigdo para a saude coletiva. Deve conter no
maximo 250 palavras, em paragrafo unico, espagcamento simples, e as secgdes
‘Introdugao, Objetivos, Métodos, Resultados e Conclusdao”. O nome da secgéo
deve estar em negrito. O texto deve ser em fonte Arial, 12, sem negrito. Ao final do
resumo, devem ser listadas de 3 a 5 palavras-chave, conforme modelo abaixo.

Palavras-chave: Saude; Qualidade de vida; Auditoria. (Cada palavra deve ter
primeira letra maiuscula seguida de ponto e virgula e a ultima seguida de ponto final.

Devem ainda seguir os DeCS em portugués e Inglés http://decs.bvs.br)

ABSTRACT: Seguir as mesmas orientagcdes da sec¢ao “Resumo”, apresentado os
itens: “Introduction; Objectives: Methods; Results; Conclusion”.
Keywords: Seguir as mesmas orientagdes da segdo “Resumo”.

ESTRUTURA DO TEXTO:

A estrutura do texto devera estar de acordo com a natureza do manuscrito:
Editorial, Artigos Originais, Revisdes Sistematicas, Relatos de Caso.

As paginas do manuscrito devem estar numeradas e configuradas para papel
A4, com margens superior, inferior, esquerda e direita de 3 cm, fonte Arial tamanho
12 e espago 1,5, com alinhamento do texto justificado e paragrafos com tabulagao
com recuo de primeira linha em 1,25.

O numero de paginas esta limitado a 25 e deve obedecer a configuragéo
acima, incluindo Pagina de Rosto, Resumo, Abstract, Introducdo, Métodos,
Resultados, Discussao, Conclusdo, Referéncias, além de ilustragdes (figuras,

tabelas, quadros, graficos, fotos etc.).

Citacoes indiretas:

1) Referéncia Unica: Cassatly et al.? reportam um caso de osteomielite.

2) Numero sequenciais: Assim ocorre a prevengao e a reducgao clinica das
caries em esmalte’.

3) Numero aleatorios: As radiografias acontecem na camara escura?1.
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Citagoes diretas:

Em caso de citacdo direta, na qual as palavras de outro autor sao
reproduzidas na integra, deve-se seguir as normas a seguir:

1) Citagdes com até 3 linhas devem aparecer entre aspas, com tamanho e
fonte padrao do texto. Exemplo: “Essa caracteristica esta em queda nos ultimos
anos, fato que foi evidenciado com a redugdo da cobertura vacinal contra o
Sarampo™.

2) Citagdes com 4 linhas ou mais devem compor um novo paragrafo, com

recuo de 4 cm a direita, em italico, tamanho 10 e espagamento simples. Exemplo:

Esse cenario ndo se restringe ao Brasil. De acordo com o Fundo das
Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF) e a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), a cada ano morrem no mundo cerca de 2,5 milhbdes de
criangas menores de cinco anos de idade por doengas que poderiam ter
sido evitadas por acdes de imunizagao®.

Importante: Os pontos finais e virgulas devem aparecer sempre apés o ultimo

numero.

ELEMENTOS DA ESTRUTURA DO TEXTO:

INTRODUCAO
Nesta secdo sdo apresentados os principais pontos para o entendimento da

pesquisa, sendo o ultimo paragrafo dela dedicado ao objetivo do trabalho.

METODOS
Descrever os métodos cientificos utilizados no estudo.

RESULTADOS
Nesta secdo, além do texto, devem ser apresentadas as tabelas, figuras e
quadros que apresentam os resultados encontrados. As normas de apresentacéo de

tais elementos encontram-se ao final da apresentac¢ao da estrutura textual.

DISCUSSAO

Esta segéo é obrigatoria e segue as mesmas normas que as anteriores.
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CONCLUSAO

Esta secgdo € obrigatdria e segue as mesmas normas que as anteriores.

AGRADECIMENTOS (nao obrigatoria)

Esta secao é opcional.

FINANCIAMENTO (nao obrigatoria)
Esta secéo deve conter as fontes de financiamento do trabalho, caso existam.

REFERENCIAS

As referéncias estdo limitadas a um numero maximo de 30 (exceto para
revisdes sistematicas) e devem ser apresentadas na ordem em que aparecem no
texto, numeradas e normatizadas de acordo com o Estilo Vancouver.

Consultar http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform requirements.html para inserir

referéncias em conformidade com as normas Vancouver.

Alguns exemplos:

Livro
Norma: Sobrenome do autor seguido das letras iniciais do nome e sobrenome do
meio do autor. Titulo: subtitulo se existir. Edicdo (a partir da 2%). Cidade de

publicacdo: nome da editora; ano de publicacao.

1. Diehl A, Cordeiro DC, Laranjeira R, organizadores. Dependéncia quimica:
prevengao, tratamento e politicas publicas. Porto Alegre: Artmed; 2018.

2. Vilela MP, Borges DR, Ferraz MLG. Gastroenterologia e hepatologia. Sdo Paulo:
Atheneu; 1996.

3. Schvartsman S. Intoxicagbes agudas. 3. ed. Sdo Paulo: Sarvier; 1985.

Capitulo de livro

Norma: Sobrenome do autor do capitulo seguido das letras iniciais do nome e
sobrenome do meio do autor do capitulo. Titulo do capitulo: subtitulo do capitulo se
existir. In: Sobrenome do autor do livro seguido das letras iniciais do nome e

sobrenome do meio do autor do livro. Titulo do livro: subtitulo se existir. Edigdo (a
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partir da 2?). Cidade de publicagdo: nome da editora; ano de publicacédo. Numero da

pagina inicial e final do capitulo.

4. Barreira CRA, Ranieri LP. Aplicacdo de contribuicbes de Edith Stein a
sistematizacdo de pesquisa fenomenoldgica em psicologia: entrevista como
fonte de acesso as vivéncias. In: Mahfoud M, Massimi M, editores. Edith Stein e

a psicologia: teoria e pesquisa. Belo Horizonte: Artesé; 2013. p. 449-66.

Artigo
Norma: Sobrenome do autor seguido das letras iniciais do nome e sobrenome do
meio do autor. Titulo: subtitulo se existir. Titulo do periddico cientifico abreviado. Ano

de publicagdo; volume(numero):numero da pagina inicial e final do artigo.

5. Maffacciolli R, Lopes MJM. Educagdao em saude: a orientagao alimentar através
de atividades em grupo. Acta Paul Enferm. 2005; 18(4):439-45.

6. Nunes CM, Tronchin DMR, Melleiro MM, Kurcgant P. Satisfacdo e insatisfagao
no trabalho na percepcédo de enfermeiros de um hospital universitario. Rev Eletr
Enf. 2010; 12(2):252-7.

7. Souza LHRF, Santos MC, Oliveira LCM. Padrdo do consumo de alcool em
gestantes atendidas em um hospital publico universitario e fatores de risco
associados. Rev Bras Ginecol Obstet. 2012; 34(7):296-303.

ILUSTRAGOES, QUADROS E TABELAS:

As ilustragdes, quadros e tabelas do manuscrito submetido a apreciagao
estdo limitadas ao numero maximo de cinco e deverdo obrigatoriamente aparecer
no corpo do texto logo apds a primeira mengao.

No entanto, no caso de aceite do manuscrito, ser&do solicitados aos autores os
arquivos originais em que as ilustragcdes e tabelas foram construidas a fim de
permitir a formatacao grafica.

De acordo com a ABNT, NBR 14724, de 17 de marcgo de 2011, “Qualquer que
seja o tipo de ilustracdo [ou tabela], sua identificacdo aparece na parte superior,
precedida da palavra designativa (desenho, esquema, fluxograma, fotografia,
grafico, mapa, organograma, planta, quadro, retrato, figura, imagem, entre outros),

seguida de seu numero de ordem de ocorréncia no texto, em algarismos arabicos,
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travessao e do respectivo titulo”.

Tanto tabelas como graficos ou quadros devem apresentar titulo conforme
modelo abaixo e devem ser inseridos ja no local que devem aparecer no artigo (ndo
colocar em folha separada e/ou ao final do manuscrito).

Os desenhos enviados poderdo ser melhorados ou redesenhados pela
producao da revista, a critério do Corpo Editorial. Imagens digitais poderédo ser
aceitas desde que sua captacao primaria tenha ocorrido, pelo menos, em tamanho
(10cm x 15cm) e com resolugdo adequada (300 dpi). Ressalta-se que todas as
ilustragoes, quadros e tabelas, sem excecdo, devem ser posicionadas no corpo

do texto logo apds a primeira mencgao delas.

Exemplos:

Tabela 1 — Inserir titulo da tabela em italico, sem colocar ponto final e acima da

tabela

XXXX XXXX XXXX XXXX

XXXXX
XXXXX
XXXXX

XXXXX

*Legenda e fonte ao final.

Quadro 1 - Inserir titulo do quadro em italico, sem colocar ponto final e acima da

tabela
XXX XXX
XXXXX
XXXXX XXXX
XXXXX XXXX

*Legenda e fonte ao final.
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Qualidade de clareadores dentais de peroxido de carbamida 10% em formulagdes
manipuladas e industrializadas comercializadas no municipio de Cascavel - PR

Quality of 10% carbamide peroxide tooth whiteners in compounded and industrialized
formulations sold in the city of Cascavel - PR

Helena Vitoria Chaves Bueno1
Giovane Douglas Zanin2

1Centro Universitario da Fundacdo Assis Gurgacz. Cascavel/PR, Brasil.

RESUMO: Introdugdo: O apelo estético por um sorriso com dentes brancos é um fator que
influencia diretamente a aparéncia e a autoestima dos individuos. Nesse contexto, o
clareamento dental, utilizando géis a base de peréxido de carbamida, € uma das técnicas
mais populares. Objetivos: Analisar a qualidade de géis a base de peroxido de carbamida
10% manipulados e comercializados na cidade de Cascavel, Parana. Metodologia: Foram
adquiridas trés amostras manipuladas, com teor declarado de 10% de perdxido de
carbamida e uma formulacdo industrializada, todas foram submetidas a analise de teor pelo
método de titulagdo iodométrica e pHmetria. Resultados: Os resultados de concentragdo
foram: 83,2%, 101,3%, 0% e 97%, respectivamente para as amostras 1, 2, 3 e 4, somente as
fle/lIC: Usershelen/D dsiqualidade de dareadores dentais de peroxido de ca_relatorio. htmis 1ns
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amostras 2 e 4 foram aprovadas. Na analise de pH, os resultados foram: 7,57, 6,80, 7,38 e
6,76, respectivamente para as amostras 1, 2, 3 e 4, todas ficaram dentro do valor esperado.
As amostras apresentaram caracteristicas organolépticas adequadas, com coloragao incolor,
odor caracteristico e consisténcia homogénea, sem presenga de precipitados ou separagdo
de fases, indicando boa estabilidade fisica das formulagdes. A rotulagem se mostrou
incompleta, com auséncia de informagdes essenciais. Conclusdo: Diante disso, o trabalho
ressalta a_necessidade de um controle de qualidade mais efetivo por parte das farmacias
magistrais, para que os clareadores dentais disponibilizados sejam seguros, eficazes e de
qualidade.

Palavras-chave: Clareadores; Géis; Autoestima; Peroxido de Carbamida.

ABSTRACT: Introduction: The aesthetic appeal of a smile with white teeth is a factor that
directly influences the appearance and self-esteem of individuals. In this context, tooth
whitening using carbamide peroxide-based gels is one of the most popular techniques.
Objectives: To analyze the quality of compounded and commercially available 10%
carbamide peroxide-based gels in the city of Cascavel, Parana. Methodology: Three
compounded samples with a declared content of 10% carbamide peroxide and one
industrial formulation were acquired; all were subjected to content analysis by iodometric
titration and pHmetry. Results: The concentration results were: 83.2%, 101.3%, 0%, and 97%,
respectively for samples 1, 2, 3, and 4; only samples 2 and 4 were approved. In the pH
analysis, the results were: 7.57, 6.80, 7.38, and 6.76, respectively for samples 1, 2, 3, and 4, all
within the expected range. The samples presented adequate organoleptic characteristics,
with colorless appearance, characteristic odor, and homogeneous consistency, without the
presence of precipitates or phase separation, indicating good physical stability of the
formulations. The labeling was incomplete, lacking essential information. Conclusion:
Therefore, this work highlights the need for more effective quality control by compounding
pharmacies to ensure that the dental whitening products offered are safe, effective, and of

high quality.

Keywords: Whitening; Gels; Self-esteem; Carbamide Peroxide.
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INTRODUGAO
Atualmente, dentes claros e bem alinhados sdo considerados elementos importantes do

sorriso, exercendo influéncia nas interagdes sociais e na percepcdo de higiene seguindo
determinados padroes estéticos impostos1. Visto que os dentes brancos sdo um icone de
beleza, ndo é surpresa que a cor amarelada seja a queixa mais frequente entre os pacientes
que buscam melhorar a aparéncia do sorriso2. Na técnica de clareamento dental realizada
em consultério, o profissional emprega substancias com concentracdes mais elevadas, o que
exige a aplicacdo de barreiras protetoras para resguardar os tecidos moles. Ja na técnica
caseira, o paciente recebe géis de menor concentragdo, destinados ao uso com moldeiras
personalizadas3.

Os clareadores atuam liberando radicais de oxigénio, devido a sua instabilidade, esses
radicais oxidam os pigmentos presentes, fragmentando-os em moléculas menores que, ao
final, sdo eliminadas parcial ou totalmente da estrutura dental por difusdo4. Quanto maior a
concentracdo de perdxido, mais baixo sera o pH do produto. A exposicdao prolongada dos
dentes a valores de pH mais acidos pode resultar em processos de desmineralizagdo e
desgaste do esmalte dental, apesar de diminuirem o tempo de tratamentoS5.

Estudos comprovam alteragdes na estrutura dental decorrente dos agentes clareadores que
diminuem a micro dureza do tecido, além de causar surgimento de erosdes6. Também ha
relatos de dor causada pela hipersensibilizagdo, durante e apds os protocolos de
clareamento, além de modificagbes superficiais em esmalte sadio apos clareamento com
peroxido de carbamida a 10% reforgando a importancia da avaliagdo fisico-quimica das
formulagées?.

A anélise entre produtos manipulados e industrializados possui grande relevancia, visto que
ja foram relatadas divergéncias relacionadas a teor de substancias produzidas em farmacias
magistrais, além de erros de manipulacdio que afetam diretamente a eficacia do
tratamento8.

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi avaliar a qualidade de géis clareadores

manipulados e industrializados comercializados na cidade de Cascavel-PR.
METODOS
Este estudo constituiu-se como um experimento laboratorial comparativo, de carater

qualitativo, no qual diferentes amostras de géis clareadores a base de peroxido de
carbamida 10% manipulados e uma amostra industrializada foram analisadas quanto ao teor
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de perdéxido de carbamida, determinagdo de pH, caracteristicas organolépticas e rotulagem,
as_andlises foram realizadas no laboratorio de Tecnologia Farmacéutica do Centro
Universitario Assis Gurgacz.

Foram selecionadas trés amostras de géis clareadores manipulados a base de peroxido de
carbamida a 10%, adquiridas em diferentes farmacias de manipula¢do da cidade de Cascavel
- PR, nomeadas como amostras 1, 2 e 3, respectivamente. Além disso, foi incluida uma
amostra de gel industrializado, comercialmente disponivel, nomeada amostra 4.

A concentragdo de peroxido de carbamida nas amostras foi determinada por volumetria
iodométrica, conforme descrito na United States Pharmacopeia (USP 24 NF19). Para cada
ensaio, 1000 mg da amostra foram precisamente pesados e transferidos para um
erlenmeyer de 250 mL. Em seguida, foram adicionados 25 mL de agua purificada, 5 mL de
acido acético gladial, 2 g de iodeto de potassio e uma gota de molibdato de aménio. O
erlenmeyer foi mantido fechado e armazenado em ambiente escuro por 10 minutos,
possibilitando a liberagdo de iodo.

Apos esse periodo, a solugdo foi titulada com tiossulfato de sédio 0,1 M SV até que a
coloragdo escura se transformasse em amarelo dourado. Nesse ponto, foi adicionado o
indicador amido e a titulacdo prosseguiu até o desaparecimento completo da coloragao,
indicando o ponto final da reacdo. Cada mililitro da solucdo de tiossulfato de sédio 0.1 M SV
correspondeu a 4,704 mg de perdxido de carbamida. Com base no volume de titulante
gasto, as concentragdes foram calculadas e expressas em porcentagem em relagdo ao teor
da substancia presente na amostra, o gel de peroxido de carbamida deve conter entre
96,0% e 102,0% da quantidade especificada no rétulo. Também foram calculados desvio
padrdo e coeficiente de variacdo. As analises foram realizadas em triplicata.

A avaliagdo do pH dos géis clareadores foi realizada por pHmetria, conforme os
procedimentos descritos na Farmacopeia Brasileira, 6* edi¢do. Para cada determinagdo, foi
pesada uma aliquota de 5 g de gel e transferida para um béquer contendo 45 mL de agua
destilada isenta de didxido de carbono, obtendo-se uma dispersdo com volume final de 50
mL. A mistura foi homogeneizada e o pH foi mensurado a temperatura ambiente, utilizando
eletrodo previamente calibrado com solu¢des tampao padrdo de pH 4,00 e 7,00. As analises
foram reali m tripli

As amostras foram avaliadas por andlise observacional das caracteristicas organolépticas,
considerando cor, odor, textura e aspecto. A avaliacdo foi realizada de forma visual e
olfativa, sem o uso de instrumentos especificos de medigdo. Os parametros observados
foram comparados entre as amostras, registrando-se as semelhancas e diferengas
encontradas.

Para a analise de rotulagem das amostras manipuladas, seguiu-se os critérios estabelecidos
pela_resolucdo RDC n°® 67/2007 da ANVISA, verificando a_presenca das informacdes
obrigatérias. A amostra industrializada foi avaliada conforme os requisitos de rotulagem
previstos na RDC n°® 07/2015.

RESULTADOS

A Tabela 1 apresenta a analise de rotulagem de quatro amostras de géis clareadores a base
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de peroxido de carbamida 10%, com o objetivo de verificar a presenga ou auséncia de
informagoes relevantes.

Iabela 1 — Resultados da andlise de rotulagem dos géis clareadores a base de peroxido de
carbamida 10%

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4

Nome Comercial NAO NAO NAO SIM

Marca NAO NAO NAO SIM

Principio Ativo SIM SIM SIM SIM

Excipientes/Outros Componentes NAO NAO NAO NAO

Nome/Razao Social SIM SIM SIM SIM

Endereco Completo SIM SIM SIM SIM

CPF/CNPJ SIM SIM SIM SIM

Numero do Lote NAO NAO NAO SIM

Data de Fabricagao (Més/Ano) SIM SIM SIM SIM

Data de Validade (Més/Ano) SIM SIM SIM SIM

Instrucdes de Uso SIM NAO SIM NAO

Precaucdes e Adverténcias NAO NAO NAO NAO

Contetdo da embalagem SIM SIM SIM SIM

Condigoes de Armazenamento SIM SIM SIM SIM

Dados do responsavel técnico SIM SIM SIM SIM

A tabela detalha a presenca (SIM) ou auséncia (NAO) de itens de informacdo na rotulagem
de quatro amostras de géis clareadores dentais que utilizam perdxido de carbamida 10%
como principio ativo. CPF = Cadastro de Pessoa Fisica; CNP) = Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica; Fonte: Dados da Autora (2025).

A Tabela 2_apresenta os resultados obtidos a partir da andlise das caracteristicas
organolépticas das quatro amostras estudadas. Especificamente, foram avaliados a cor, o
odor, a textura e o aspecto dos géis clareadores formulados com peréxido de carbamida na
concentragao de 10%.

Tabela 2 - Resultados da avaliacdo das caracteristicas organolépticas dos géis clareadores a
base de peroxido de carbamida 10%

Cor Odor Textura Aspecto

Amostra 1 Incolor Neutro Gel consistente Uniforme
Amostra 2 Incolor Fraco Gel consistente Uniforme
Amostra 3

fle.//IC:sershelen/D lidade de dentais de peroxido de ca_relalorio htmid

515

45



10V11/2025, 12:44 qualidade de clareadores dentais de peroxido de ca
Amostra 4 Levemente branco
Incolor Neutro
Intenso Gel consistente
Gel consistente Uniforme
Uniforme
Avaliagdo das caracteristicas organolépticas, incluindo cor, odor, textura e aspecto, de
quatro diferentes amostras de géis clareadores a base de perdxido de carbamida 10%;
Fonte: Dados da Autora (2025).

A Tabela 3 apresenta os resultados da determinacdo de pH das quatro formulacdes de géis
clareadores a base de perdxido de carbamida 10% avaliadas neste estudo, além do valor
médio de pH, a tabela detalha o Desvio Padrdo (DP) e o Coeficiente de Variacdo (C.V) de
cada amostra, indicando a precisdao das medigoes.

Tabela 3 - Resultados da andlise de pH dos géis clareadores a base de peroxido de
carbamida 10%

pHDP C.V (%)

Amostra 17,57 0,06 0,79

Amostra 2 6,80 0,010,14

Amostra 3

Amostra 4 7,38

6,76 0,03

0,01040

0,14

Valores de pH correspondem a média das determinagdes realizadas para cada amostra. % =
porcentagem; pH = potencial hidrogenionico; DP = desvio padrdao; C.V = coeficiente de
variagdo; Fonte: Dados da Autora (2025).

A Tabela 4 apresenta os resultados referentes ao teor percentual de peroxido de carbamida
em quatro formulagdes de géis clareadores dentais analisadas. Os valores foram
comparados a concentragao teérica de 10% declarada nos rétulos dos produtos.

Tabela 4 - Resultados do teor (%) de peroxido de carbamida 10% em quatro formulagoes de
géis clareadores dentais

Teor (%) DP C.V (%)

Amostra 1 83,2% 1,26 1,51

Amostra 2 101,3% 0,55 0,54

Amostra 3

Amostra 4 0%

97% 0

050

0,51

Valores correspondem a média das determinagdes realizadas para cada amostra. O teor foi
calculado em relagdo a concentragao tedrica de 10% de peroxido de carbamida. % =
porcentagem; mg = miligramas; DP = desvio padrdo; C.V. = coeficiente de variacao; Fonte:
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Dados da Autora (2025)
DISCUSSAQ
Os resultados obtidos evidenciam variagdes importantes no teor de peroxido de carbamida

entre as quatro formulages analisadas. De acordo com a especificacdo estabelecida pela
United States Pharmacopeia (USP), o teor do principio ativo deve estar entre 96% e 102% do
valor declarado, para garantir tanto eficacia quanto seguranga no uso clinico.

Observa-se que apenas as amostras 2 e 4 encontraram-se dentro desse intervalo, com
teores de 101,3% e 97%, respectivamente. Esses valores indicam que as formulagdes
apresentam adequada incorporagdo do agente clareador e, portanto, tendem a promover o
efeito esperado durante o tratamento odontolégico9.

Por outro lado, a amostra 1 apresentou teor de 83,2%, o que representa uma concentragao
significativamente inferior ao limite minimo. O resultado reflete uma provavel perda de
poténcia do agente ativo, o que pode ocorrer devido a instabilidade quimica do peréxido de
carbamida, erros de manipulacdo, variagbes na pesagem ou até condicdes de
armazenamento inadequadas. Como consequéncia, essa formulagdo pode ser menos eficaz
no clareamento dentario, comprometendo o resultado clinico e levando a repetidas
aplicagdes e aumento do risco de sensibilidade dentaria por tempo prolongado de
tratamento10.

Ja a amostra 3 apresentou teor de 0%, indicando completa auséncia do principio ativo. Esse
resultado é critico, pois caracteriza um produto sem qualquer potencial clareador, podendo
configurar falha grave no processo de produgdo, erros de formulagdo ou decomposicdo
total do agente oxidante. Segundo Okonogi et al.11, a auséncia do principio ativo
compromete diretamente a confiabilidade do produto e demonstra a necessidade de
controle rigoroso durante a manipulagao.

Conforme observado por Barros Junior et al12, a estabilidade do perdxido de carbamida
pode ser influenciada por fatores como temperatura, tempo de armazenamento e
composi¢do do gel, especialmente quando se trata de formulagées manipuladas, que
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tendem a apresentar menor padronizagdo quando comparadas as industrializadas.
Ribeiro et al.13 também destaca que concentra¢des inadequadas, sejam elas abaixo ou
acima do recomendado, podem interferir tanto no resultado clinico quanto na resposta
biolégica dos tecidos dentais, podendo ocasionar alteragdes na estrutura do esmalte ou
sensibilidade aumentada quando o agente clareador atua de maneira intensa ou
prolongada.
Dessa forma, os resultados mostram a importancia de se assegurar controle de qualidade
rigoroso em produtos manipulados, seja em formulagdes odontoldgicas ou farmacéuticas.
No estudo, apenas duas das quatro amostras demonstraram teor dentro da especificacdo da
USP (96% a 102%), enquanto as demais apresentaram desvios que comprometem tanto a
eficacia quanto a seguranca. Esses resultados evidenciam que a simples declaragdo de
concentragdo ndo garante conformidade, torna-se necessario um sistema de verificagao,
condicdes adequadas de armazenamento e periodizagdo de ensaios de estabilidade.
Os valores de pH observados nas quatro amostras de géis clareadores a base de perdxido
de carbamida 10% variaram entre 6,76 e 7,57, indicando que as formulagées apresentam
caracteristica proxima ao neutro. Esse aspecto é relevante, uma vez que o pH do gel
clareador influencia diretamente sua seguranga e eficacia clinica.
Veneri et al.14 destaca que géis com pH acido tendem a promover maior desmineralizagdo
do esmalte dental, assim como podem aumentar a incidéncia de sensibilidade apos
tratamento, devido a maior difusdo de ions hidrogénio através da estrutura dentaria,
provocando alteragdes morfologicas na superficie do esmalte. Por outro lado, Malcangi et
al.15 destaca que produtos com pH neutro ou levemente alcalino apresentam menor
potencial erosivo e, em muitos casos, favorecem a estabilidade quimica do peréxido de
carbamida durante sua decomposigao.
No estudo, o baixo coeficiente de variagdo encontrado entre as determinagbes de pH
demonstra uniformidade. Os valores médios proximos a neutralidade estao de acordo com
o desejavel para géis utilizados na técnica caseira supervisionada, na qual concentragdes
reduzidas e pH controlado sdo recomendados para minimizar efeitos adversos sem
comprometer o desempenho clareador16. Dessa forma, o resultado encontrado demonstra
que as amostras analisadas apresentam pH compativel com o uso seguro e adequado em
protocolos clinicos de clareamento domiciliar.
Além disso, Mailart et al.17 mostra que a decomposi¢do do peroxido de carbamida libera
ureia, que pode elevar o pH ao longo do tempo durante a aplicagdo, criando um ambiente
ligeiramente mais alcalino, o que reduz a possibilidade de desmineralizagdo do esmalte e
pode auxiliar na manutengao da integridade da superficie dental. Esse efeito tampdo natural
tende a favorecer ainda mais o comportamento clinico dos produtos analisados, desde que
o pH inicial ndo seja excessivamente baixo.
Entretanto, a variagdo entre amostras (6,76 a 7,57) também sugere que componentes da
formulagdo, tais como espessantes, agentes estabilizantes e condigdes de manipulagdo
podem interferir na acidez final do produto. Isso é significativo quando se trata de
preparagdes manipuladas, que diferente dos produtos industrializados podem apresentar
maior suscetibilidade a variabilidade entre lotes18. Nesse sentido, monitorar o pH durante o
armazenamento e antes da liberacdo para uso é fundamental, uma vez que alteragées de pH
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ao longo do tempo podem impactar tanto a eficacia clareadora quanto os possiveis efeitos
sobre a estrutura dentaria e tecidos.

Os resultados obtidos reforcam a importancia da avaliacdio do pH como parametro de

qualidade essencial em produtos clareadores. Considerando que valores préximos a
neutralidade sdo desejaveis para minimizar riscos clinicos, as amostras analisadas podem ser
consideradas adequadas sob essa perspectiva, embora se ressalte a necessidade continua
de padronizagao das condigbes de preparo e conservagdo dos produtos manipulados.

A avaliacdo das caracteristicas organoléptica é essencial na andlise de géis clareadores, pois
permite verificar fatores que influenciam diretamente a aceitacdo do produto e sua
estabilidade. Observou-se que as quatro amostras de géis clareadores a base de peréxido
de carbamida apresentaram resultados satisfatérios em termos de cor, odor, textura e
aspecto, embora pequenas variagées tenham sido identificadas entre as formulagdes.

Trés amostras (amostras 1, 2 e 4) foram classificadas como incolores, enquanto uma
(amostra 3) apresentou coloragdo levemente branca. A cor € um parametro importante, pois
a presenga de turvagao pode refletir degradagao de componentes ou reagdes de oxidagdo
durante o armazenamento. Duran et al.19 mostra que a estabilidade da cor é um dos
prncipais indicadores de qualidade em géis clareadores, garantindo a manutencdo da
aparéncia homogénea e transparente ao longo do tempo. Ja Torres et al.20 mostra que
pequenas alteragdes visuais podem estar associadas ao tipo de agente espessante ou a
interacdo entre os componentes ativos e excipientes.

Em relacdo ao odor, observou-se variagdo entre neutro, fraco e intenso. Esse aspecto é
particularmente relevante na odontologia estética, pois o desconforto olfativo pode reduzir
a adesdo do paciente ao tratamento. O odor intenso, identificado na amostra 4, pode estar
relacionado a liberacdo de subprodutos da decomposicdo do perdxido de carbamida,
especialmente amonia e ureia, durante o processo de degradagao do agente clareador21.
Segundo Veneri et al.22, odores mais acentuados sdo associados a géis com menor
estabilidade quimica e pH mais alcalino, o que pode interferir na experiéncia do usuario e na
qualidade final do produto.

A textura, classificada como gel consistente em todas as amostras, € um indicador de boa
formulagdo. Torres et al.20 demostra que a consisténcia adequada contribui para a retengao
do gel na moldeira e para o controle da difusdo do agente clareador, evitando escoamento
excessivo e garantindo contato uniforme com a superficie dental, a consisténcia do gel
influencia a taxa de liberacdo do peroxido de hidrogénio e _consequentemente o
desempenho do clareamento. Assim, a padronizacdo observada entre as amostras sugere
uma boa uniformidade nas bases de formulagdo, aspecto desejavel em produtos comerciais.
No que se refere ao aspecto, todas as amostras apresentaram aparéncia uniforme, sem
separagao de fases ou bolhas. A uniformidade do gel é um indicativo de estabilidade fisico-
quimica e qualidade do processo de fabricagdo, além de influenciar positivamente a
percepcao de seguranca e eficacia pelo paciente19. Hortkoff et al.23 também destaca que a
homogeneidade e o aspecto translicido sdo parametros fundamentais de controle de
qualidade em produtos clareadores a base de perdxido de carbamida.

De forma geral,_os resultados obtidos indicam que as amostras avaliadas apresentam boas
propriedades organolépticas, compativeis com os padroes esperados para géis clareadores
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de uso odontoldgico. As variagdes observadas, principalmente no odor, ndo comprometem
a aplicabilidade clinica, mas refor¢gam a importancia de monitorar continuamente a
estabilidade sensorial e quimica durante o armazenamento22,23.

Gallinari et al.21 aponta que formulagdes com 10% de peroxido de carbamida oferecem
excelente equilibrio entre eficacia clareadora e seguranga, desde que apresentem
estabilidade fisico-quimica e sensorial adequada.

A andlise da rotulagem das quatro amostras de géis clareadores a base de peroxido de
carbamida 10% evidencia as diferengas entre produtos manipulados e industrializados. De
acordo com a resolucdo RDC n® 67/2007 da Anvisa, toda preparagdao magistral deve
apresentar em seu rétulo informagdes obrigatérias, como nome do prescritor, nimero de
registro da formulacdo, data de manipulacdo, prazo de validade, composicdo com
respectivas quantidades, identificagdo da farmacia, CNPJ,_endereco completo e nome do
farmacéutico responsavel técnico com o numero de inscricdo no Conselho Regional de
Farmacia24.

Comparando esses requisitos com os resultados observados, nota-se que as amostras 1, 2 e
3, de origem manipulada, ndo atendem integralmente as determinagdes da norma. A
auséncia de informagbes como excipientes e composicdo detalhada representa
descumprimento parcial da legislagdo, pois impede a rastreabilidade e dificulta a
identificagdo completa do conteitdo do produto24. Ja a amostra 4, de origem
industrializada, apresentou conformidade mais ampla com as exigéncias de rotulagem
previstas para produtos registrados, reforcando o maior controle de qualidade e
padronizagao dos processos industriais25.

A inexisténcia de excipientes ou outros componentes nas amostras manipuladas é
especialmente relevante, visto que a legislagao exige a descrigdao de todos os componentes
e respectivas quantidades. A omissao desses dados compromete a seguranca do paciente,
uma vez que impede a identificagdo de possiveis agentes sensibilizantes e dificulta o
acompanhamento de reagdes adversas26.

Essa deficiéncia também tem sido relatada por Oude-Alink et al.27, que apontou falhas na
rotulagem de produtos odontoldgicos clareadores, principalmente os vendidos em
farmacias de manipulagdo e plataformas online, que nem sempre seguem padroes
regulatérios adequados.

Outro ponto critico € a auséncia do nimero de registro da formulagdo (equivalente ao
controle de lote nas preparagdes magistrais) nas trés amostras manipuladas, esse nimero é
essencial para rastreabilidade e controle documental. Assim, sua auséncia implica
descumprimento direto da RDC 67/2007, além de dificultar a fiscalizagdo sanitaria24.

Além disso, observa-se que nenhuma das amostras apresentou precaugdes ou adverténcias.
Em produtos clareadores, essa omissdo é preocupante, pois o uso inadequado de agentes a
base de peroxidos pode causar hipersensibilidade dentinaria, irritacdo gengival e
desmineralizagdo do esmalte, efeitos amplamente documentados na literatura28.
Comparativamente, a amostra industrializada (amostra 4) apresentou maior aderéncia aos
requisitos legais e técnicos, incluindo informagées completas sobre identificacdo, lote,
validade e responsavel técnico. Isso refor¢a a tendéncia de que produtos industrializados,
submetidos a registro sanitario, apresentam melhor padronizagdo e controle de rotulagem,
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diferente dos manipulados que dependem da qualificagdo e do rigor técnico da farmacia
responsavel25. A American Dental Association29 afirma que a conformidade regulatoria de
clareadores dentais industrializados tende a ser superior a das formulagées manipuladas,
refletindo maior fiscalizagdo e responsabilidade técnica.

Portanto, a analise demonstra a necessidade de maior adequacgdo das farmacias de
manipulacdo a legislagdo vigente, com atengdo especial 3 completude das informagdes

exigidas pela RDC 67/2007, incluindo a identificacdo do farmacéutico responsavel,
composigao completa, nimero de registro, adverténcias e precaugdes e orientagdes de uso
detalhada24. O cumprimento desses itens é essencial para garantir a seguranga,
rastreabilidade e eficacia terapéutica dos produtos clareadores odontoldgicos.

CONCLUSAO

Os resultados deste estudo evidenciaram diferengas significativas na qualidade dos géis
clareadores de peroxido de carbamida 10% disponiveis no municipio de Cascavel — PR,
especialmente entre as formulagdes manipuladas e indstrializadas. Apenas duas das quatro
amostras apresentaram teor de principio ativo dentro dos padrbes estabelecidos pela
United States Pharmacopeia (USP), demonstrando que a manipulagdo pode resultar em
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variagdes que comprometem a eficacia e a sequran nto.

Apesar disso, todas as amostras apresentaram pH adequado e caracteristicas organolépticas
satisfatorias, indicando boa estabilidade fisica. No entanto, as deficiéncias observadas na
rotulagem dos produtos manipulados ressaltam a_necessidade de maior rigor no
cumprimento das normas da Anvisa e na adogdo de praticas de controle de qualidade mais
eficazes.

Dessa forma, conclui-se que é fundamental fortalecer a fiscalizagdo e padronizagdo dos
processos em farmacias magistrais, a fim de garantir que os clareadores dentais oferecidos
ao consumidor sejam seguros, eficazes e de qualidade comprovada.
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