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RESUMEN

Introduccién:

La longevidad de las restauraciones depende principalmente de la continuidad de
la interfase entre el diente y el material restaurador. Cuando esta se ve
interrumpida, se producen los defectos marginales que se producen generalmente
en un sector limitado de la restauracion, estos se reconocen como un signo
temprano de deterioro y si el paciente se ve expuesto a factores de riesgo que
aumenten su riesgo cariogénico puede generar lesiones de caries. Se ha
propuesto el sellado de estos defectos dentro de los tratamientos alternativos al
recambio, siendo un procedimiento minimamente invasivo. La utilizacion de
sellante en base a resina se encuentra descrito en la literatura, sin embargo,
presentan baja resistencia mecanica y retencion, por ello se ha intentado buscar

un material alternativo que presente mejores propiedades mecanicas.
Objetivos:

Comparar el estado clinico en el tiempo de restauraciones de resina compuesta
selladas con resina fluida y sellante en base a resina, de acuerdo con los criterios
FDI para adaptacion marginal, tincibn marginal y recurrencia de caries a los 18

meses de iniciado el estudio.
Métodos:

Para este estudio se analizaron 90 restauraciones de composite con defectos
marginales con valores de 3 0 4 segun los criterios FDI, de 30 pacientes con 3
restauraciones cada uno evaluado por operadores calibrados, con un kappa
obtenido sobre 0,8. Dichas restauraciones se distribuyeron en tres grupos: Grupo
Sellado con sellante de puntos y fisuras en base a resina (Adhesivo universal
single bond y Sellante Clinpro (3M ESPE)), Grupo Sellado con resina fluida
nanoparticula (Adhesivo universal single bond y Filtek Flow Z350XT (3M ESPE)), y
Grupo C: Grupo control sin intervencion. Los tratamientos fueron realizados con

aislacion absoluta siguiendo los protocolos del fabricante. La evaluacion clinica de



los criterios FDI fue realizada con dos exploradores: 150 EX (& 0.15mm, Deppeler
y 250 EX (@ 0.25mm, Deppeler).

Se evaluaron las restauraciones a la semana después del tratamiento,

nuevamente luego de 6, 12 y 18 meses.
Resultados:

Las restauraciones de resina compuesta oclusales en individuos con alto riesgo
cariogénico selladas con resina fluida y con sellante en base a resina, muestran
una mejora del parametro de adaptacion marginal frente al grupo sin tratamiento,
sin embargo, no hubo diferencias significativas entre el grupo Ay B (p=0,763). El
grupo A obtuvo un 56,7% de parametros 1 y 2 (clinicamente bueno a excelente)
en adaptacién marginal. Ademas, no se mostraron diferencias significativas en el
pardmetro de Recurrencia de caries ni tincion marginal a los 18 meses después de

la intervencion.
Conclusiones:

El sellado de defectos marginales en restauraciones oclusales con resina fluida y
con sellante de resina se comportan de manera similar en defectos marginales
localizados en cuanto a adaptacion marginal, tincibn marginal y presencia de

lesiones de caries.



MARCO TEORICO

Introduccién

A lo largo del tiempo ha sido menester de la odontologia definir salud bucodental,
multiples definiciones han acompafiado su evolucién a lo largo de los afios hasta
la actualidad en que la OMS la ha definido como: “la ausencia de dolor orofacial,
cancer de boca o de garganta, infecciones y llagas bucales, enfermedades
periodontales (de las encias), caries, pérdida de dientes y otras enfermedades y
trastornos que limitan en la persona afectada la capacidad de morder, masticar,
sonreir o hablar, al tiempo que repercuten en su bienestar psicosocial’
(Organizaciéon Mundial de la Salud, 2018).

La enfermedad de caries se posiciona como una enfermedad de alta prevalencia a
lo largo de la historia, constituyendo un importante problema en salud publica, por
su alto costo y el alto impacto que genera en las personas y en la sociedad como
tal. (Bagramian RA 2009, Sheiham A. 2005). Particularmente los paises en
desarrollo son los méas afectados por el aumento constante de los niveles de
caries, lo que es alarmante considerando que los paises en desarrollo representan
la mayoria (Sgan-Cohen HD, 2007). Para evaluar la tendencia de la enfermedad
de caries y poder implementar las medidas de salud publica necesarias para
disminuirla es que se deben identificar los factores de riesgo involucrados, debido
a que es una enfermedad compleja, dinAmica y multifactorial que surge de la
interaccion de factores medioambientales que causan una disbhiosis en la
comunidad bacteriana propia del medio oral afectando su metabolismo. Este
proceso dinamico consiste en periodos de desmineralizacion y remineralizacién,
en el que si la desmineralizacion se ve favorecida por mas tiempo comenzara la
formacion de una lesion de caries la que puede progresar, detenerse o revertirse
(Kidd E. y Fejerskov O., 2013). Habitos del individuo, tales como habitos de dieta
incorrectos (frecuencia y contenido de dieta), habitos de higiene y adecuada

técnica, utilizaciéon de fluoruros, nivel socioeconémico y educativo, bruxismo y



estrés, son algunos de los factores de riesgo mas importantes. El analisis de estos
factores ayuda a determinar el riesgo cariogénico de cada individuo, los que al ser
controlados y/o modificados, pueden ayudar de manera favorable a la prevencién
de lesiones de caries (Arteaga O. 2009, Bratthall D. 2005, Cariogram®© Cohen L.
1995, Kidd E. y Fejerskov O., 2013).

A pesar de que muchos gobiernos alrededor del mundo han comenzado a
preocuparse de mejorar los indices de salud oral intentando atacar estos factores,
aun queda mucho trabajo por delante (Bagramian RA 2009). Asi mismo, el
Departamento de Salud Bucal, Ministerio de Salud en “PLAN NACIONAL DE
SALUD BUCAL 2018 — 2030” manifiesta que “Las politicas y programas de salud
bucal han contribuido a mejorar la calidad de vida de las personas mediante la
promocién de la salud, prevencion de enfermedades bucales y tratamiento
odontoldgico, en el marco del Modelo de Atencién Integral de Salud con Enfoque

Familiar y Comunitario” (Departamento de Salud bucal, 2017).

Aunque en conferencias internacionales de investigacion se dijo que en los ultimos
25 afnos la prevalencia de caries global ha ido disminuyendo, esto ha cambiado en
los ultimos afios. Mdltiples estudios reportaron un aumento alarmante en la
prevalencia de caries tanto en niflos como en adultos. El aumento de consumo de
azlcar y la exposiciéon inadecuada al fltor incide directamente en el fracaso de las
restauraciones, debido al aumento del riesgo cariogénico de las personas.
(Bagramian RA 2009, WHO report, 2007).

Tratamiento de la enfermedad de caries

Desde la antigiiedad los egipcios, indios y culturas de todo el mundo han
combatido esta enfermedad a través de exodoncias o restaurando los dientes
lesionados con diversos materiales, tales como minerales, madera piedras
preciosas (Black G. 1896). Fue a finales del siglo XIX con las investigaciones
realizadas por Greene Vardiman Black, que se preparo el terreno para la mejoria

de los tratamientos de operatoria definiendo la forma en que se debia realizar la



preparacion cavitaria y una aleacion dental mas duradera, la amalgama (Black G.
1896, Bracketts W. 1999). Al inicio del siglo XX aparecieron sustitutos de la
amalgama con mejores propiedades estéticas, estos fueron los silicatos y los
polimeros acrilicos sin relleno (copolimero en base a metacrilato de metilo), los
silicatos dejaron de utilizarse debido a la alta solubilidad en el medio bucal,
mientras que los polimeros acrilicos sin relleno entraron en desuso por su alta
variacion dimensional térmica al fraguar (Craig. 1999). Estos defectos traian como
consecuencia filtraciones marginales, cambio de coloracion, gran generacion de
calor al polimerizar y baja resistencia mecanica (Sturdevant, 1999, Nodarse,
1998). De esta manera la amalgama siguié utilizandose por mucho tiempo incluso
hasta el presente, debido a su estabilidad y adecuadas propiedades mecanicas
(Ismail A, 2001). Sin embargo, esta aleacién no posee las condiciones estéticas
acordes a los requerimientos de hoy y es necesario remover una extensa cantidad
de tejido para lograr una buena retencibn mecanica, ya que no presenta adhesion
al sustrato dentario. (Bader M. 1996)

Debido a lo anterior el ser humano se vio en la necesidad de buscar otros
materiales que cumplieran estas necesidades. Uno de ellos son las resinas
compuestas, que hicieron su debut en el afio 1960 al ser patentadas por Rafael
Bowen con el nombre de Resina BIS-GMA (Bisfenol mas metacrilato de glidicilo),
al ser un mondémero de alto peso molecular la contraccion por polimerizacidén era
mucho menor (Rueggeberg, 2002, Henostroza, 2010). Las anteriores se han
transformado en el material restaurador mas utlizado actualmente, logrando
buenos resultados estéticos, una adecuada adhesion al tejido, baja intervencion
de diente sano para conformar una cavidad para adaptar el material, desplazando
gradualmente a las amalgamas las que ademas podrian comprometer la salud de

las personas por la liberacion de mercurio (Mjor, 2002).

Este material por si s6lo no posee una adhesion especifica a la superficie de la

dentina y esmalte, para lograrlo requiere de un mecanismo adicional.



La utilizacion de un sistema adhesivo actiua basicamente produciendo una suerte
de trabazon mecénica con el tejido dentario, geométrica y reoldgica microscopica,
y una unién quimica con la resina compuesta. En general, este procedimiento
consta de un grabado acido, el que otorga un patrén de grabado con abundantes
microporosidades que permiten la penetracion de los mondmeros polimerizables
(adhesivo) formando tags de resina y la capa hibrida que proporcionan este
anclaje mecanico y por el otro lado el adhesivo se une a la resina compuesta
mediante enlaces quimicos primarios. (Nakabayashi N 1992, Buonocore MG.
1955; Swift E. 1995; Swift EJ Jr. 1998.). Cuando este proceso falla se genera una
brecha entre el diente y la restauracion, facilitando la penetracién de bacterias,
moléculas y/o iones a través de este interfaz, generando caries y al fracaso de la

restauracion (Craig. 1996).

Tanto las técnicas adhesivas, como las resinas compuestas han sufrido
variaciones en su composicién con el objetivo de optimizar las propiedades
mecdénicas, fisicoquimicas, rendimiento clinico y la adhesion diente-restauracion
mediante los sistemas adhesivos, reduciendo la infiltracion marginal y las lesiones
de caries adyacentes a las restauraciones (CAR) (Blum, 2014). Esta evolucion,
enfocada en la mejora de los componentes, el funcionamiento del material y la
simplificacion del procedimiento tiene el propdsito de lograr mejores resultados en

menos tiempo (Cardoso, 2011).
Se ha podido clasificar a los adhesivos en tres grupos:

Sistemas de 3 pasos (grabado total), este implica la aplicacion de &cido
ortofosforico tanto en esmalte y dentina que brinda una retencion micromecéanica

al formar tags de resina mas imprimador y adhesivo en botellas distintas;

Sistema de 2 pasos, que se subdivide en dos tipos: el primero posee una botella
con acido ortofosférico y otra con el imprimante y adhesivo juntos; el segundo
posee una botella en que el imprimante posee grupos acidos capaces de

acondicionar la dentina y otra botella con el adhesivo puro.



Sistema de un solo paso (Universal), en el que en una sola botella se combinan
los tres pasos: &cido, imprimante y adhesivo. En este Ultimo se sugiere grabar la
superficie del esmalte antes de la aplicacion del sistema para mejorar la adhesion.
(Moncada 2014, Milia 2012).

La aparicion del mondémero 10-MDP es otro de los avances. ElI 10-
metacriloxidecilfosfato dihidrogenado posee wuna alta resistencia a la
biodegradacion de la interfase adhesiva, debido a que su mecanismo de accion se
basa en la formacién de multiples nanocapas de la sal calcio unido a 2 moléculas
10-MDP (Ca-10-MDP) sobre la dentina que protegen las fibras colagenas del
fenémeno de hidrélisis siendo menos soluble y mas estable. Esto explica la alta
estabilidad en el tiempo y la fuerza de union, probadas tanto en estudios clinicos
como in vitro (Van Landuyt KL, 2008, Van Meerbeek B, 2003, Van Meerbeek B,
2005)

La interaccion con la hidroxiapatita sucede con acidos de pH bajo pero mayor a los
tradicionales, por lo que se requiere del grabado selectivo previo del esmalte
(Moncada, 2014).

A pesar de la evolucion tecnolégica de los adhesivos y de las resinas, la interfase
diente restauracion se puede ver afectada de igual manera, debido a la
contraccion de polimerizacion de los composites, la diversa composicién quimica
de los adhesivos gque existen en el mercado, la degradacion de la capa adhesiva y
la habilidad del operador, llevando a una pérdida del sellado marginal, que puede
terminar en la aparicion de lesiones de caries (Turkistani, 2015, Kuper 2014,
Barata 2012). De esta manera la longevidad de las resinas es variable y

dependiente de multiples factores.

Longevidad de las resinas

Un estudio clinico retrospectivo, que incluyé 1955 restauraciones de resina
compuesta in vivo, mostrd una tasa de sobrevivencia de 91,7% a los 5 afios y

82,2% a los 10 afios. (Opdam y cols, 2007). Otro estudio in vivo realizado en Chile



mostro que la longevidad media de las restauraciones de resina compuesta es de
7,6 afos (Moncada y cols, 2007). Kubo y cols, en un estudio el afio 2011,
concluyeron que al menos el 60% de las restauraciones de resina compuesta en
adultos pueden llegar a sobrevivir 10 afios, todo esto depende de factores como la
conformacion cavitaria y superficie de la restauracion, factores propios del

paciente, y la técnica del operador (Kubo, 2011).

En un meta-analisis realizado el afio 2014, se evaluaron 12 estudios
longitudinales, cuya base a estudiar fueron resinas compuestas posteriores
directas de pacientes con un minimo de 5 afios de seguimiento de los
participantes. En este se encontré que el riesgo cariogénico y la cantidad de
superficies restauradas juegan un rol importante en la longevidad de la
restauracion, teniendo una tasa de falla anual del 1,8% a los 5 afios y del 2,4% a
los 10 afios. (Opdam, 2014)

Una investigacion que incluy6 la revision de 34 articulos realizado el afio 2012,
indicé que el 90% de los estudios clinicos alcanzaban una tasa de fracaso anual
entre 1% a 3% en restauraciones de resina compuesta clases | y Il, dependiendo
de varios factores. La mayor causa de fracaso en el largo plazo es la caries
adyacente a la restauracion, relacionado al riesgo individual de caries. En segundo
lugar, el fracaso por fracturas, relacionado tanto con la resistencia del material
usado como con los factores del paciente, como el apriete dentario. (Demarcoa F,
2012)

En estos estudios se pueden observar discrepancias en la longevidad de las
resinas, debido a los diferentes disefios de estudio, los materiales utilizados,
criterios de inclusion y exclusion, cémo determinan el éxito o el fracaso, entre otros
(Moncada, 2016).

A pesar de la evolucion de los materiales de restauracion y del aumento de
longevidad de las resinas, se ha observado que las restauraciones de resina

compuesta posteriores pueden alcanzar una vida util muy alta, si es que en el



momento de realizarla se toman en cuenta los factores asociados al paciente, al

operador y de los materiales (Demarcoa F, 2012).

Causas del fracaso

Existen factores asociados al fracaso de las restauraciones que son inherentes a
ciertos pacientes y otros mas especificos al ambiente en el que se encuentra la
restauracion. Algunos de los factores que dependen de los pacientes y que juegan
un papel importante en la longevidad de las restauraciones son dieta, higiene del
paciente, el género, la edad, tipo de denticidn, bruxismo, condiciones en las que la
restauracion se realizé, habilidad del operador, tabaquismo, entre otros (Mjor y
Gordan, 2002, Opdam y cols 2007, Bagramian 2009)

Las restauraciones de resina compuesta poseen una vida Util limitada, estimada
entre 6 a 10 afios, siendo la principal causa del fracaso la presencia de caries
adyacente a la restauracién. En segundo lugar, las fracturas dentarias o de la
restauracion, defectos marginales, sensibilidad dentinaria, pérdida de relaciones
de contacto y manchas o cambio de color. (Hickel R, 2001, Opdam NJ 2010,
Nedeljkovic, 2015). Un factor que afecta la longevidad de las restauraciones y que
es muy mencionado en la literatura es el riesgo cariogénico del paciente. (Kéhler y
cols, 2000; Opdam y cols, 2007.).

Si bien existe mas de una razén para el fracaso de una restauracion, se sabe que
la principal es la caries adyacente a las restauraciones o sellantes (CARS), sigla
que fue otorgada por el comité internacional de Coordinacién del Sistema de
Evaluacion y Deteccion de Caries (ICDAS) el afio 2005 (Mjor, 2005), antiguamente
llamada “caries secundaria” o “recurrente”. El término “caries adyacente a la
restauracion” apunta a la aparicién de caries en el tejido dentario adyacente al
margen de la restauracion luego de un tiempo de posicionada la restauracion en
boca. (Mjor, Toffenetti, 2000).

Opdam y cols., en una revision sistematica y meta-analisis en el 2014, evaluaron

12 estudios longitudinales de restauraciones directas posteriores con al menos 5



afios de seguimiento. En él se observé que la principal causa del fracaso se debe
en un 73,9% a CARS en pacientes con un alto riesgo cariogénico y con multiples
superficies restauradas (Opdam y cols, 2014).

Un factor que podria predecir de manera efectiva la aparicion de caries adyacente
a la restauracion es la medicion de la adaptacion marginal. Idealmente el sellado
marginal debe ser perfecto con gaps menores a 60 um para evitar el desarrollo de
lesiones de caries y aumentar la sobrevida de las restauraciones (Hickel, 2010.
Nedeljkovic, 2015). Estudios revelan que no hay una relacion directa entre el
tamafio de la interfase diente-restauracion y el desarrollo de CARS siempre y
cuando la brecha no sea mayor a 250 pm (Ozer, 1997) o a 400 um (Kidd y cols

1995), estudios in vitro y clinico in situ respectivamente.

Para cuantificar la adaptacion marginal se ha propuesto la aplicacién del criterio
FDI de adaptaciéon marginal y asi estandarizar la evaluacion, para ello se utilizan
dos sondas (Deppeler, Rolle, Vaud, Suiza) de 150 y 250 micrones (Kuper et al.,
2015; Schwendicke, 2016; Hickel, 2010).

Ante un franco desajuste marginal, junto a las distintas porosidades de los
materiales restauradores y la falta de remocion de placa en la zona del defecto
(brecha) se genera un microambiente ideal para comenzar la desmineralizacién
del esmalte y generar lesiones de caries. (Hayati, 2009; Turkistani, 2015).
Antiguamente se creia que las lesiones de caries primaria y CARS eran entidades
diferentes, sin embargo, la evidencia seflala que no existen diferencias en el
desarrollo microbiolégico de ellas, teniendo como unica diferencia que la caries
primaria se ubica soOlo en tejido dentario y CARS en la interfase diente-
restauracion. (Kidd, 1992).

Para lograr determinar de manera certera el fracaso o éxito y por tanto la
posibilidad de reparar una restauracion se utilizan herramientas guia desarrolladas
a lo largo de los afios por los investigadores con el objetivo de hacer mas
especifica y uniforme la manera de evaluar los parametros clinicos de las

restauraciones.



Métodos de evaluacion de restauraciones

En una revisidon de la literatura se observo que cada centro de atencion tenia su
método para evaluar el estado de las restauraciones de cada paciente que
evaluaban y especificamente se evaluaba segun el criterio clinico de cada
profesional. Multiples investigadores han descrito maneras de evaluar la calidad
de las restauraciones en funcién de la condicion en la que se encuentra una
restauracion, es decir, si hay necesidad de recambio o no. Entre ellos, Gruebbel,
1950, Realiz6 un estudio en el servicio publico dental en Nueva Zelanda, en él
clasifico las restauraciones de acuerdo con la falla en particular observada,
margenes defectuosos, anatomia deficiente y fracturas de la restauracion o tejido
dentario (Gruebbel, 1950). Hammons y Jamison intentaron utilizar este método
para evaluar diez caracteristicas por restauracion, describiendo largamente cada
criterio (Hammons y Jamison, 1967). Schonfeld propuso un esquema con cuatro
niveles evaluacién que incluia la salud oral del paciente y sus exigencias, el efecto
de la atencion dental o la inexistencia de esta en las familias, aspectos técnicos de
cuidado, consideraciones profesionales y consideraciones econdémicas; e iba
implicito dentro del esquema la buena calidad del procedimiento dental y el nivel
del centro (Schonfeld, 1967).

Estos intentos sélo dejaron margen para grandes variaciones en la interpretacion y
una necesidad de estandarizar se hizo cada vez mas clara, con un método simple,

objetivo, facil de utilizar y transversal a todo operador.

Cvar y Ryge, en un trabajo realizado entre 1964 y 1971, propusieron un modelo de
evaluacion con 5 parametros, color, tincion marginal, anatomia, adaptacion
marginal y caries. En 1973, Snyder y Ryge, propusieron un método mas
simplificado con tres grupos a evaluar, textura superficial y color, forma anatomica
e integridad marginal, asociado al codigo fonético de la Fuerza Aérea de los
Estados Unidos para reducir error: Alfa, Bravo, Charlie y Delta, que corresponde a
excelente; aceptable, pero debe ser controlado; recambio preventivo; recambio

inmediato respectivamente. Los examinadores debian estar calibrados con una
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concordancia mayor a 85% inter o intraexaminador. Este modelo se simplificé para
la aplicacion clinica y es conocido con Criterios Ryge/USPHS (United States
Public Health Service) que incluyé los parametros de adaptaciéon marginal,
anatomia, rugosidad, tincibn marginal, contacto oclusal, contacto proximal,
sensibilidad, caries secundaria y brillo (Ryge, Jendresen y cols, 1981). Estos
parametros han sido ampliamente utilizados debido a que es simple de aplicar, es
conocido por la mayoria de los odontélogos, y tiene una alta especificidad.

Si bien la metodologia de los criterios Ryge ha sido ampliamente aceptada y
utilizada en multiples trabajos de investigacion, posee desventajas, como la baja
sensibilidad, los rangos que posee una clasificacion son muy amplios, por ejemplo,
una brecha marginal puede considerarse Bravo entre 150-400 um mientras la
sonda se retenga y no haya dentina expuesta. Ademas, la clasificacién de lesiones

caries es dicotdmica, es decir Presencia o no de ella. (Hickel, 2007)

Mas recientemente, en el afio 2007, fueron propuestos los criterios FDI (World
Dental Federation) con la finalidad de objetivar la evaluacién clinica en ensayos

clinicos controlados. (Hickel, 2007)

Estos criterios fueron dispuestos en 3 grupos: Parametros estéticos (cuatro
criterios), Parametros funcionales (seis criterios) y Parametros biologicos (seis
criterios). A continuacién, se muestran los tres criterios atingentes a este estudio
en la Tabla 1. Cada uno de estos posee 5 niveles de evaluacién para las
restauraciones, de 1-3 se considera aceptable y de 4-5 no aceptable (Hickel et al.,
2010).
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Tabla 1. Criterios FDI: Adaptacion Marginal, Tincion Marginal, Recurrencia de

Caries.
Tincion Marginal
o » : . Recurrencia de
Criterios FDI  |Adaptacion Marginal |Superficie _
Caries (CARS)
Margenes

Clinicamente

excelente

1. Margen armonioso,
sin brechas, sin lineas

blancas

1.a Sin tincién en la
superficie
1.b Sin tincién

marginal

1. Sin caries
secundaria ni

primaria

Clinicamente

bueno

Brecha marginal que
es una linea blanca
(<150um)

Pequefia fractura
marginal, removible

con pulido

Pequefia brecha,
escalén o

irregularidad

2. a Tincibn menor de
la superficie,
facilmente removible

con pulido.

2.b Tincién marginal
menor, facilmente

removible con pulido

2. Caries pequefia y

localizada
1. Desmineralizacion
2. Erosion

3. Abfraccion

Clinicamente

suficiente

Brecha <250um no

removible

Varias fracturas

pequefias

Irregularidad mayor

3.a Tincién moderada
gue se puede
presentar en otros
dientes, estéticamente

aceptable

3.b Tincibn moderado
marginal,
estéticamente

aceptable

3.Grandes areas de:
Desmineralizacion
Erosion

Abrasion (Sdlo son
necesarias medidas

preventivas)
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Clinicamente
no
satisfactorio
(pero

reparable)

Brecha mayor 250um,

no removible

Severa fractura

marginal

Irregularidades o
escalones mayores

(reparacion necesaria)

4.a Tincion superficial
inaceptable en la
restauracion. Una
intervencién mayor es

necesaria

4.b Tincidn marginal
pronunciada. Es
necesaria una

intervencién mayor

4.1 Caries con
cavitacion y
sospecha de caries

subyacente

4.2 Erosion en

dentina

4.3 Abrasion/
abfracciéon en

dentina.

Localizado puede
ser reparable

Clinicamente
pobre
(reemplazo

necesario)

Restauracion (parcial
0 completa) se
encuentra suelta, pero
in situ

Brechas o
irregularidades
mayores

generalizadas

5.a Tincién superficial
severa y/o tincion
subsuperficial,
generalizado o
localizado, una
intervencién no es

accesible

5.b Tincién marginal
profunda, una
intervenciéon no es

accesible

5. Caries profunda o
dentina expuesta
gue no es accesible

para reparacion.
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Alternativas de tratamiento

En la literatura existen multiples opciones de tratamiento: Reparacion, sellado,
reacondicionado del sector defectuoso de la restauracion y control cada cierto

tiempo dependiendo del riesgo cariogénico del paciente.

Reparacién: Consiste en remover la parte defectuosa de la restauracion y/o
del tejido subyacente y luego se reconstruye la zona preparada (Mjor |y
Gordan VV, 2002; Hickel R, 2013)

Sellado: Es la aplicacion de un sellante de resina compuesta en el sitio del
defecto sin caries (Mjor | y Gordan VV, 2002).

Reacondicionado: Consiste en el pulido de la superficie de la restauracion,
para mejorar contorno, sellar poros, remover excesos con discos de pulido y
fresas de terminacion. El objetivo de esto es disminuir la retencién de placa
(Mjor y Gordan, 2002).

En multiples investigaciones se habla del recambio de restauraciones como el
enfoque mas seguro y predecible para manejar el fracaso de las restauraciones, a
pesar de ello en los ultimos afios se ha comenzado a considerar la reparacion

como una opcion viable para aumentar la vida media (Demarcoa, F, 2012).

En un estudio del afio 1990, se observd que varios odontdlogos preferian realizar
el recambio de restauraciones que presentaban defectos marginales creyendo que
escondian lesiones de caries bajo la restauracion, pero en ninguno de estos casos
se confirmé la presencia de lesiones caries. En ese mismo estudio se mostrd que
los dentistas creian que era importante recambiar estas restauraciones, ya que de
esa manera prevenian la aparicion de lesiones de caries (Maryniuk, 1990). Si bien,
varios estudios de recambio de restauraciones han concluido que es un
tratamiento efectivo, éste conlleva un gran desgaste de tejido sano al remover la
restauracion y, considerando que, si el problema son los defectos marginales, se
podria realizar el tratamiento de la brecha, en vez de la remocién completa de la
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restauracion. Para ello, se ha propuesto el sellado de margenes de estas
restauraciones. De esta manera se conserva mas estructura aumentando la
longevidad de las restauraciones con una minima intervencion, disminuyendo el
trauma efectuado al tejido dentario (Martin, 2009. Fernandez, 2015. Martin, 2013.
Hickel, 2013).

Ferndndez en el afio 2015 observd que las restauraciones selladas en pacientes
con bajo riesgo cariogénico a los 10 afios post-tratamiento, se comportaron de
manera similar al control positivo (restauraciones con adaptacion marginal alfa al
inicio del estudio), aumentando la vida media de la restauracion (Fernandez,
2015).

Los sellantes han sido ampliamente utilizados en odontologia a modo de
prevencion, sellando puntos y fisuras donde es probable que se acumule mas
placa bacteriana debido al dificil acceso para removerla de estos lugares. Los
sellantes crean una barrera impermeable en un pequeiio sitio defectuoso o
margen deficiente no carioso e impide la acumulacién de biofilm y por tanto la
formacion de lesiones de caries (Mjor y Gordan 2002. Decerle N, 2011), y a modo
terapéutico restaurando la integridad del diente sin invadir ni debilitar la estructura
dentaria, es decir, la terapéutica de esto radica en el sellado de lesiones
tempranas de caries no cavitadas o sitios de dificil acceso para la higiene,
generando una barrera fisica que evita que se encuentren los nutrientes
disponibles para la produccion de acidos y por lo tanto, la aparicion de lesiones de
caries (Decerle N, 2011, Borges et al.,, 2011). Esto por supuesto requiere un
control periodico para evaluar la integridad del sellante, debido a que la efectividad
depende de su retencidn o capacidad anti-desalojo y completo sellado. (Borges et
al., 2011)

Un estudio observé que la adaptacion marginal de restauraciones selladas versus
restauraciones recambiadas, era similar a los 5 afios de seguimiento. Se muestra
como una alternativa viable al aumentar la vida media de la restauracion,

disminuyendo el costo y el trauma del tejido dentario. (Martin, 2012)
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Si bien, ain no hay datos sobre qué material tiene un mejor comportamiento en el
tiempo, hay evidencia que indica que la tasa de retenciébn es mucho mayor en
sellantes en base a resina versus sellantes en base a vidrio ionémero (10,3% de
los sellantes en base a vidrio iondmero y un 45,4% de los sellantes en base a
resina estaban presentes después de 7 afios) (Forss, 1998). A pesar de su buen
rendimiento, la retencién de estos disminuye paulatinamente en el tiempo,
obteniéndose evidencia que a los 12 meses la retencion varia entre 92 y 79%; a
los 48 meses es de 52%, llegando hasta un 39% a los 9 afios (Ahovuo-Saloranta
et al., 2008)

Por otro lado, estudios indican que la resina fluida utilizada como sellante podria
entregar mayor retencioén que los sellantes convencionales, debido a que poseen
mayor viscosidad, menor contraccion de polimerizaciébn, mayor dureza y mejor
resistencia a la abrasion. A pesar de esto, existe evidencia que indica que la
mayor viscosidad de las resinas fluidas puede resultar en burbujas o vacios que
pueden afectar la resistencia del sellante (Kwon, 2006.). Ademas, si la zona a
sellar se encuentra en dentina, el riesgo de fracaso es mayor, debido a la débil
fuerza de adhesion que se forma en la interfase dentina-resina fluida (Gordan,
2004).

Aunque la disminucién en la retencion en el tiempo de las resinas fluidas se podria
explicar por la no utilizacion de sistemas adhesivos previos al sellado, se ha
comprobado que puede ser revertido al aplicar un sistema adhesivo, lo que
aumenta el porcentaje de retencion de la resina fluida al esmalte (Corona, 2005,
Pardi, 2005).

Como se indica, la literatura afirma que no solo se puede mejorar la adhesiéon de
los sellantes de resina fluida al esmalte con un sistema adhesivo, sino que

también se puede asociar sellantes en base a resina con un sistema adhesivo.

Los adhesivos como capa intermedia de union de sustratos tienen una muy buena
humectabilidad y una igual o menor tension superficial que los sustratos a unir, lo

gue implica que fluyen de mejor manera en la estructura dentaria o interfase
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diente-restauracion 'y adhesivo-sellante, aumentando la resistencia, la
humectabilidad y capacidad de fluencia del sellante sobre el adhesivo. Ademas, la
union quimica producida por el monémero 10-MDP a la hidroxiapatita y la union
qguimica al sellante, podria mejorar notablemente la union diente-adhesivo-
sellante. (Stangel |, 2007; Feigal y cols, 2000). La evidencia disponible acerca de
la retencién comparada entre resina fluida y sellantes de resina no es concluyente.
De esta manera, un estudio muestra un rendimiento clinico similar a los 24 meses
post-sellado, utilizando resina fluida (tasa de retencion 12M=93,8%; 24M=88,5%) y
sellante convencional (tasa de retencién 12M=94,8%; 24M=85,4%) asociado a
adhesivo en primeros y segundos molares con fosas y fisuras profundas (Erdemir
U, 2014.). En otro estudio se indica que la resina fluida y sellantes de resina
utilizados con adhesivo para sellar puntos y fisuras tuvieron una tasa de retencion
del 100% (Corona y cols 2005). En una investigacion realizada por Dukic en el afio
2007, mostré altos niveles de adaptaciéon marginal y retencion al utilizar la resina
fluida y sellante con un sistema adhesivo asociado (Dukic, 2007). Esto podria ser
un indicio de que el rendimiento clinico de ambos materiales es similar a corto
plazo. Ademas, se observa que todos los materiales de sellado poseen un efecto

bueno y duradero en la prevencion de caries secundarias (Dukic, 2007).

A pesar de toda la evidencia existente sobre reparacion de restauraciones con
defectos marginales, y del uso preventivo y terapéutico de ambos materiales en
fosas y fisuras de dientes sin intervencion, no existe evidencia sobre el sellado de
restauraciones, en donde el material estaria sometido a diferentes cargas
oclusales, y tampoco sobre el uso de sellantes o resina fluida para este propésito.
Y por consiguiente no existe un consenso sobre el nivel de efectividad de estos ni
su comportamiento individual o comparados entre si, es por esto que el objetivo de
este estudio sera observar el comportamiento de las restauraciones selladas con

resina fluida frente a las selladas con sellantes en defectos marginales localizados.
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HIPOTESIS

Las restauraciones de resina compuesta oclusales con defectos marginales
sellados con resina fluida y sellante de resina presentan un comportamiento
similar en cuanto a adaptacion marginal, tincion marginal y presencia de

lesiones de caries.

OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar el estado clinico de restauraciones de resina compuesta selladas
con resina fluida y sellante en base a resina, de acuerdo con los criterios FDI para
adaptacién marginal, tincion marginal y recurrencia de caries (CARS) a los 18

meses de tratadas.

Objetivos especificos

1. Evaluar y comparar la adaptacion marginal segun criterios FDI en las
restauraciones selladas con resina fluida y con sellante de resina a la
semana post tratamiento y a los 18 meses.

2. Evaluar y comparar la tincibn marginal segun criterios FDI en las
restauraciones selladas con resina fluida y con sellante de resina a la
semana post tratamiento y a los 18 meses.

3. Evaluar y comparar la recurrencia de caries (CARS) segun criterios FDI en
las restauraciones selladas con resina fluida y con sellante de resina a la

semana post tratamiento y a los 18 meses.

MATERIALES Y METODOS

El afio 2016, se seleccion6 una muestra compuesta por un grupo de 35 individuos
mayores a 18 afos (Edad media de la muestra corresponde a 21,7 afios; Hombres
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31,43%, Mujeres 68,57%) que poseian un total de 105 restauraciones de resina
compuesta posteriores, los participantes de este estudio fueron reclutados en la
clinica de Operatoria de la Escuela de pregrado de Odontologia, Universidad de
Chile.

Se seleccionaron estos voluntarios segun los siguientes criterios de inclusion y

exclusion.

Criterios de inclusién
- Voluntario mayor de 18 afios.
- Sujetos sanos sistémicos ASA |

- Sujetos con alto riesgo cariogénico: evaluado mediante software Cariogram,
evaluando COPD, contenido de dieta, frecuencia de dieta, cantidad de
placa (indice Lée Silness), enfermedades relacionadas, programa de flor,

secrecion salival y juicio clinico.
- Sujeto dentado completo

- Voluntarios con al menos 3 restauraciones de resina compuesta oclusales u
oclusoproximales en molares o premolares que presenten los criterios FDI

de adaptacion marginal 3 0 4 en la zona oclusal de la restauracion.

Criterios de exclusion
- Participantes alérgicos a los materiales a utilizar.
- Caries adyacente a la restauracion a sellar.

- Voluntario con xerostomia o usuario de medicamentos con efecto en la tasa

de secrecion salival

- Voluntario cuyas restauraciones hayan sido selladas previamente.
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Los sujetos seleccionados participaron voluntariamente en el estudio, habiendo
previamente explicado el objetivo, riesgos y procedimiento clinico a realizarse en
el estudio. El consentimiento informado fue firmado al inicio del estudio por cada
uno luego de leido y explicado verbalmente por los operadores segun la normativa
del comité de bioética de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile
(Anexo 2).

El tamafio de la muestra se determind utilizando un software G*Power 3.1,
considerando un nivel de significancia de un 5%, un poder estadistico de un 80%
por lo que el resultado muestral fue de 35 voluntarios con un total de 105

restauraciones.

Cada paciente recibi6 una clave de identificacion para proteger sus datos
personales. Se enumerd cada restauracion y se asigné un tratamiento de manera
aleatoria dentro de tres grupos experimentales: Sellado de restauraciones de
resina compuesta con adhesivo y sellante en base a resina, Sellado de
restauraciones de resina compuesta oclusales con adhesivo mas resina fluida,
Grupo control sin tratamiento. La asignacion se realizé con el programa Microsoft
Excel 2011 inmediatamente antes del procedimiento. Considerando que los
participantes poseian al menos tres restauraciones, se asigné cada una de ellas a
los grupos a estudiar. Se realizé una evaluacion a la semana luego del tratamiento

(Baseline) y posteriormente a los 18 meses.

Calibracion de examinadores

Para realizar la evaluacion clinica, Dos operadores (JP y DG) fueron calibrados
con un set de 19 dientes ex vivo seleccionados con restauraciones de resina
oclusales en las cuales se midi6 adaptacion marginal con sondas de caries rectas
de 150 y 250 um (Deppeler, Suiza) indicadas por la FDI, caries secundaria y
tincion marginal segun parametros FDI (Anexo 1). Una semana despueés se realizé
el mismo procedimiento, el cual se hizo hasta lograr calibrar al examinador,

ademas esta calibracion se efectu6é calibracion interexaminadores. Los
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calibradores fueron profesores del departamento de Odontologia restauradora de
la Facultad de Odontologia, Universidad de Chile. La calibracion se logro al
alcanzar un promedio de indice de concordancia (Kappa de Cohen) mayor a 0,8.
En caso que el indice de concordancia diera un numero menor a 0,8 se repetiria el

mismo procedimiento hasta obtener un indice igual o superior a 0,8.

Examen inicial

Dos operadores diferentes a los examinadores, calibrados para la evaluacion de
restauraciones directas e indirectas segun los criterios FDI evaluaron a un grupo
de voluntarios. La evaluacién se realiz6 en un campo clinico iluminado con la
iluminacién del equipo, donde se realiz6 profilaxis de las superficies dentarias para
una evaluacion adecuada. Para el examen clinico se utilizd un espejo N°5 (Hu
Friedy Mfg. Co Inc, Chicago, IL, EUA), sonda de caries recta de 150 y 250 pm
(Deppeler, Suiza) de diametro. En caso de duda, se consultd con un tercer

operador.

Una vez seleccionadas las restauraciones que participaran en el estudio, se
pulieron utilizando discos de 6xido de aluminio (sof-lex. 3M ESPE) y puntas de

pulido (Diacomp, Brasseler).

Para conservar un registro a futuro del estudio se tomaron fotografias digitales a
una distancia de 30 cm, con una camara Nikon D90 (DSLR, CCD de 10,2
megapixeles DX, lente macro (AF-S NIKKOR Micro-60mm /2.8 G ED Lens Macro
Autofoco) y dual flash Wireless (Nikon R1C1 sin hilo Close-Up Speedlight System).
Las fotografias se captaron a fin de poder ubicar en el tiempo la localizacion del
defecto y ver graficamente su variacion. El diagnéstico final se realizo

exclusivamente de manera clinica.

Grupos experimentales

Un operador calibrado diferente a los evaluadores se encargd de sellar las

restauraciones. Se ceg0 al operador dispensando el sellante y la resina fluida en
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un dosificador de mezcla (3M ESPE) numerado para la asignacion del tratamiento

a realizar.

Para el disefio de este estudio cada paciente seleccionado fue enviado a dos
tratamientos, ademas, una restauracion no recibio el tratamiento para formar parte

del grupo control.
Los grupos fueron intervenidos de la siguiente manera:

Grupo Sellado con sellante de puntos y fisuras en base a resina (n=35):
(Adhesivo universal single bond y Sellante Clinpro (3M ESPE)) segun protocolo
del fabricante. Se efectu6 una profilaxis de la restauracion a tratar con una
escobilla de profilaxis dura de baja velocidad con agua. Luego se aislé de manera
absoluta con goma dique, se eliminaron los restos de agua y se procedié con el
grabado acido con acido ortofosférico al 35% en la zona a sellar. Se dej6é que el
acido actuara durante 15 segundos, luego de este periodo se lavé profusamente
con agua por 30 segundos, secado con aire comprimido por la misma cantidad de
segundos. A continuacién, se aplicé el adhesivo (single bond universal, 3M ESPE)
con microaplicador (Microbrush international, Grafton, EUA) friccionando contra la
superficie por 20 segundos, se evaporoé el solvente con aire desde la jeringa triple
suavemente durante 5 segundos, luego se administré otra capa siguiendo la
misma metodologia. Se fotocuré por 10 segundos utilizando una ldmpara de
fotocurado (2500 Curing light, 3M ESPE). Se aplicé Sellante de fosas y fisuras en
base a resina (Clinpro Sealant, 3M ESPE) sobre los defectos marginales con un
instrumento aplicador de hidréoxido de calcio (PICH, Hu Friedy Mfg. Co Inc.,
Chicago, IL, EUA), se dej6 fluir en el defecto marginal por 10 segundos y se
polimerizé durante 20 segundos con lampara de fotocurado (2500 Curing Light,
3M ESPE).

Se chequet oclusiéon con papel articular de 200 um (Bausch Articulating Papers,
Inc., EUA), el ajuste oclusal se realiz6 con una piedra redonda No. 3 (SSWhite,
EUA).
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Grupo Sellado con resina fluida (n=35): (Adhesivo universal single bond y Filtek
Flow Z350XT (3M ESPE)). Se realiz6 profilaxis de la restauracién con escobilla
dura de baja velocidad y agua, posterior a esto se aisl6 de manera absoluta con
goma digue. Se sigui6 el protocolo de grabado acido, utilizando acido ortofosférico
35% (3M ESPE), durante 15 segundos, lavado profuso del area por el doble del
tiempo y secado con aire comprimido de la jeringa triple durante 30 segundos a
temperatura ambiente. Se procedid a la aplicacion de adhesivo (Single bond
universal, 3M ESPE) con microbrush (Microbrush international, Grafton, EUA)
friccionando la superficie durante 20 segundos. Luego se aplico aire con la jeringa
triple de manera suave durante 5 segundos, con el propésito de evaporar el
solvente restante. Posterior a esto se fotoactivd durante 10 segundos utilizando
una lampara de fotocurado (2500 Curing Light, 3M ESPE). Luego se aplicé resina
compuesta fluida de nanoparticula (Filtek Flow Z350XT, 3M ESPE) con un
aplicador de hidroxido de calcio (PICH, Hu Friedy Mfg. Co. Inc., Chicago, IL, USA),
luego de sellado el defecto se fotopolimerizé durante 20 segundos (2500 Curing

light, 3M ESPE), siguiendo las instrucciones de fabricante.

Se chequeb oclusidn con papel articular de 200 um (Bausch Articulating Papers,
Inc., EUA), el ajuste oclusal se realiz6 con una piedra redonda No. 3 (SSWhite,
EUA).

Grupo control sin intervencién (n=35) Las restauraciones fueron evaluadas sin

tratamiento sobre la restauracion defectuosa.

A la semana siguiente de realizado el tratamiento, se controlaron las
restauraciones y se midieron los criterios FDI tincidbn marginal, recurrencia caries
(CARS) y adaptacion marginal, esta ultima con sondas de caries rectas de 150 y
250 um (Deppeler, Suiza), ademas se registré fotograficamente cada uno, a fin de
facilitar la localizacion del tratamiento realizado en los controles posteriores cada 6

meses.
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Criterios de inclusién en el presente estudio

A los 18 meses, se reevaluaron sujetos que ingresaron al estudio original, afio
2016, y que poseian restauraciones intervenidas en el proyecto asignadas a uno

de los grupos tratamiento/estudio ya mencionado.

Criterios de exclusion

Se excluyeron voluntarios que hayan comenzado un tratamiento de ortodoncia
luego de la intervencion en el estudio y también participantes que hayan sufrido
recambio de las restauraciones o resellado de estas luego de haber ingresado en

el estudio.

Examen de reevaluacién alos 18 meses

Antes de realizar el examen de los sujetos en estudio se realizé una profilaxis en

la superficie de la restauracién con una escobilla profilactica y agua.

Dos operadores calibrados (JP y DG) midieron los criterios FDI tincibn marginal,
recurrencia de caries (CARS) y adaptacion marginal, esta ultima con sondas de
caries rectas de 150 y 250 um (Deppeler, Suiza). Y se tomo un registro fotogréafico

digital para conservar el registro.

Analisis comparativo de los resultados

Para comparar estadisticamente la calidad clinica de los tratamientos efectuados a
los 18 meses se aplico la prueba de Kruskal Wallis. Se realiz6 la prueba de Mann
Whitney para evaluar el comportamiento clinico entre los tratamientos. Para
ambas pruebas se considerd un intervalo de confianza de un 95% o a=0,05; el
resultado de estas pruebas se expresé en valores p, siendo estadisticamente
significativo los valores p<0,05. Finalmente, se utilizo la prueba de Wilcoxon para
evaluar las diferencias en los tratamientos que podrian ser encontradas en el

tiempo, al inicio del tratamiento (BL), a los 6, 12 y 18 meses; por parametro FDI.
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Para ello se utilizé el programa SPSS 23.0 (IBM SPSS Statistics for Windows,
version 23.0. Armonk, NY: IBM Corp. 2015).

RESULTADOS

Luego de 18 meses de seguimiento, se realiz6 la evaluacion clinica de 30
voluntarios con 90 restauraciones, que corresponde al 85,71% de la muestra
original. No fue posible la reevaluacion de 5 participantes por inasistencia, por no
lograr contactarlos e inasistencia (n=4) o por cambio de residencia (n=1). El

porcentaje de pérdida de seguimiento en este estudio corresponde a un 14,29%.

Se recopilaron los datos de la evaluacion de la condicion clinica de las
restauraciones del Grupo Sellante, Grupo Resina fluida y Grupo control (sin
tratamiento) y se expresaron en porcentaje en la tabla N°2 y en los gréficos 1, 2y
3. La condiciéon clinica de las restauraciones se evalué mediante valoracion
numeérica de los pardmetros FDI de Adaptaciéon marginal, Tincibn marginal y
Recurrencia de caries (CARS), en cada periodo de reevaluacion (inicio del

estudio, 6, 12 y 18 meses).

Tabla N°2. Valoracién de grupo de tratamiento sellante seguin parametros clinicos
de adaptacién marginal, tincion marginal y recurrencia caries al BL, 6, 12 y 18

meses expresado en porcentaje.

Baseline (BL) 6 meses 12 meses 18 meses

= 48 £ = ¢8 = |2 §8 E |3 $§ S

ol @ & = e n x 2 Z n x 2 & n x 2 &

1|100% 100% 0% 65,6% 81,3% 0% 50,0% 78,1% 0% |36,7% 36,7% 0%
Adaptacion 2 | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 6,3% 0% 0% 20% 20% 0%
marginal 3| 0% 0% 82,9% | 18,8% 12,5% 81,3% | 156% 15,6% 81,3% |23,3% 33,3% 73,3%
4| 0% 0% 17,1% | 15,6% 6,3% 188% | 28,1% 6,3% 18,8% | 20% 10%  26,7%
1|100% 100% 63% 75% 69% 59% 63% 63% 56% |53,3% 50% 40%
Tincién 2| 0% 0% 34% 22% 28% 38% 31% 31% 38% | 40% 43,3% 46,7%
marginal 3| 0% 0% 3% 3% 3% 3% 6% 6% 6% 6,7% 6,7% 13,3%
1|100% 100% 100% | 100% 100%  100% 100% 100% 100% |93.3% 100% 96,7%
CARS 2| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 6,7% 0% 3,3%
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BL: estado tratamiento al inicio del estudio. 6M: Reevaluacion 6 meses. 12M:
Reevaluacion 12 meses. 18M: Reevaluacion 18 meses. FDI: Evaluacion valor
parametro FDI. Sell.: Grupo tratamiento sellante. Res. fluida: Grupo tratamiento
resina fluida.

Grafico N°1. Valores de parametro Adaptaciéon marginal de grupo sellante, resina

fluida y control en BL, 6 meses, 12 meses y 18 meses.

Adaptacion marginal
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Baseline (BL) 6 meses 12 meses 18 meses

WFDI 0% 0% 17,10% 15,60% 6,30% | 18,80% 28,10% 6,30% @ 18,80%  20% 10% | 26,70%

EFDI 0% 0% 82,90% 18,80% 12,50% 81,30% 15,60% 15,60% @ 81,30% 23,30% 33,30% 73,30%

EFDI 0% 0% 0% 0% 0% 0% 6,30% 0% 0% 20% 20% 0%

HFDI 100% 100% 0% 65,60% 81,30% 0% 50,00% @ 78,10% 0% 36,70% 36,70% 0%

EFDI WFDI mFDlI ®FDI
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Grafico N°2. Valores de parametro Tincibn marginal del grupo sellante, resina

fluida y control en BL, 6 meses, 12 meses y 18 meses.

Tincidon marginal
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Baseline (BL) 6 meses 12 meses 18 meses
HFDI 0% 0% 3% 3% 3% 3% 6% 6% 6% 6,70% 6,70% | 13,30%
EFDI 0% 0% 34% 22% 28% 38% 31% 31% 38% 40%  43,30% 47%

EFDI 100% @ 100% 63% 75% 69% 59% 63% 63% 56%  53,30% 50% 40%
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Gréfico N°3. Valores de parametro de recurrencia de caries (CARS) del grupo
sellante, resina fluida y control en BL, 6 meses, 12 meses y 18 meses.

Recurrencia de Caries
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EFDI 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 6,70% 0% 3,30%
EFDI 100% | 100% @ 100% @ 100% @ 100% @ 100% = 100% @ 100% @ 100%  93,30% 100% 96,70%
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Ademas se compar6 el estado clinico de los grupos entre si en cada parametro
FDI alos 18 meses y se expresé en valores p.

Tabla N°3. Comparacion del estado clinico entre distintos grupos de tratamiento a

los 18 meses, expresado en valores p.

Sellante Resina fluida Control
Tincibn  Adaptacion Tinciébn  Adaptacion Tinciébn  Adaptacion ARS
marginal  marginal marginal marginal marginal marginal
Sellante X X X 0,816 0,763 0,154 0,252 0,001* 0,557
Resina
] 0,816 0,763 0,154 X X X 0,351 0,000* 0,317
fluida
Control 0,252 0,001* 0,557 0,351 0,000* 0,317 X X X

*: Valores p estadisticamente significativos.

A continuacién, se presentan los resultados del comportamiento de los grupos de

tratamiento segun los parametros FDI.

1. Adaptacién marginal

Se efectud la prueba de Kruskal Wallis, el resultado indica que existe una
diferencia significativa entre los tratamientos evaluados a los 18 meses (p= 0,000).

Se realiz6 la prueba de Mann Whitney entre los grupos a los 18 meses.

Al observar la tabla N°2 se evidencia un valor del 23,3% del grupo sellante en el
pardmetro 3 de adaptacion marginal versus un 73,3% del grupo control en el
mismo parametro, lo que muestra una diferencia estadisticamente significativa
(valor p=0,001). Por otro lado, los parametros 1 y 2 de adaptacion marginal del
grupo sellante corresponden a un 56,7%, lo que implica que solo un 23,3% paso al

pardmetro 3 y un 20% al parametro 4 de adaptacion marginal.
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En tanto, el grupo resina fluida mostré un 33,3% en el parametro 3 de adaptacion
marginal versus el 73,3% del grupo control, lo que muestra una diferencia
significativa al comparar estos grupos con un valor p menor a 0,05. De manera
similar al grupo sellante la distribucion de parametros 1y 2 de adaptacion marginal
corresponde al 56,7%, y en consecuencia solo un 33,3% paso al parametro 3 de

adaptacién marginal y un 10% al parametro 4.

Las diferencias porcentuales entre parametros al comparar los grupos sellante con

resina fluida son sutiles, con un valor p de 0,763.

Se realizé la prueba de Wilcoxon para el parametro clinico de adaptacion marginal

al BL, 6, 12 y 18 meses. Los resultados pueden observarse en la siguiente tabla.

Tabla N°4 Valores p obtenidos en la prueba de Wilcoxon para el pardmetro de

adaptacion marginal de los tratamientos al BL, los 6, 12 y 18 meses.

Tratamiento efectuado  BL-6M BL-12M BL-18M 6M-12M 6M-18M  12M-18M

Sellante 0,003 0,000 0,000 0,024 0,006 0,320
Resina fluida 0,023 0,014 0,000 0,317 0,008 0,012
Control ‘ 1,000 1,000 0,157 1,000 0,157 0,157

2. Tincién marginal

Se efectud la prueba de Kruskal Wallis, el resultado estadistico de la prueba indica
gue no existe una diferencia significativa entre los tratamientos de sellante, resina

fluida y control a los 18 meses (Valor p. 0,485).

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos de la prueba de Wilcoxon
para los tratamientos. En la siguiente tabla (Tabla N°5) se muestran los resultados

para BL, 6, 12 y 18 meses.

Tabla N°5. Valores p obtenidos en la prueba de Wilcoxon segun el parametro de

tincién marginal de los tratamientos al BL, 6, 12 y 18 meses.
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Tratamiento efectuado BL-6M BL-12M BL-18M 6M-12M 6M-18M 12M-18M
Sellante 0,007 0,001 0,000 0,025 0,007 0,206
Resina fluida 0,002 0,001 0,000 0,257 0,034 0,102
Control 1,000 0,157 0,001 0,157 0,001 0,002

3. Recurencia de Caries o caries adyacente a la restauracion (CARS)

Se efectud la prueba de Kruskal Wallis a los 18 meses, el resultado estadistico de
la prueba indica que no existe una diferencia significativa entre los tratamientos
efectuados a los 18 meses (valor p. 0,474), es decir, se comportan de manera

similar.

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos de la prueba de Wilcoxon.
En la siguiente tabla (Tabla N°6) se muestran los resultados para el BL, 6, 12y 18

meses.

Tabla N°6. Valores p obtenidos en la prueba de Wilcoxon para el pardmetro de

recurrencia caries de los tratamientos al BL, 6, 12 y 18 meses.

Tratamiento efectuado BL-6M BL-12M BL-18M 6M-12M 6M-18M 12M-18M

Sellante 1,000 1,000 0,157 1,000 0,157 0,157

Resina fluida 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000

Control ‘ 1,000 1,000 0,317 1,000 0,317 0,317
DISCUSION

En los dltimos afios se ha propuesto el sellado de restauraciones como una
alternativa de tratamiento al recambio, siempre y cuando esté indicado,
conservando mas estructura dentaria con una minima intervencion aumentando la
vida media del diente y su restauracion. La longevidad de las restauraciones

depende principalmente de la continuidad de la interfase entre el diente y el
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material restaurador (Bernardo M. 2007). Cuando esta interfase es interrumpida,
se producen los defectos marginales que se producen generalmente en un sector
limitado de la restauracion, estos se reconocen como un signo temprano de
deterioro. Se ha propuesto el sellado de estos defectos, siendo un procedimiento
minimamente invasivo, que disminuye el tiempo destinado a la atencion del
paciente, la necesidad de utilizar anestesia, los costos efectivos asociados a la
atencién, el trauma al paciente, la pérdida de estructura dentaria, entre otros
(Frankenberger, 2003; Mjor, 1993), ademas, como menciona Martin en su estudio
el ano 2013, “al aumentar la longevidad de las restauraciones de una manera
minimamente invasiva se puede aumentar la salud general y satisfaccion del

paciente” en relacion con la calidad de atencion esperada (Martin, 2009).

Para lograr una alta calidad en la atencion dental es muy importante no solo seguir
excelentes protocolos clinicos de tratamiento que preserven la mayor superficie
dentaria, sino que también prevenir la aparicion de la enfermedad. La enfermedad
de caries, solo se puede prevenir si se conocen los factores de riesgo a los que se
ve expuesto el paciente y su medio oral, los que si no son controlados pueden
llevar a la formacién de lesiones de caries, como por ejemplo, una dieta rica en
azucares, la higiene del paciente, bruxismo, entre otros (Arteaga O. 2009, Kidd E.
y Fejerskov O. 2013, Kohler y cols, 2000; Opdam y cols, 2007), y factores mas
pequefios y dificiles de controlar como zonas retentivas entre el diente y la
restauracion que puedan retener placa y con dificil acceso a la higiene. En este
estudio se propuso el sellado de restauraciones como un enfoque minimamente
invasivo para la prevencion de lesiones de caries y el reemplazo de restauraciones
teniendo como objetivo, analizar el sellado de restauraciones con dos materiales
diferentes y ademas detectar con que material se obtiene una mejor calidad de

sellado en el tiempo.

Los resultados de esta investigacion apoyan la hipdtesis que tanto como el
sellante en base a resina y la resina fluida aplicada como sellantes en la interfase
diente restauracion se comportan de manera similar en el tiempo y ademas

aumentan la longevidad de las restauraciones con una minima intervencion, sin
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encontrarse fracturas del diente o la restauracion, sensibilidad dentaria o caries

dentinarias.

El sellado de restauraciones con defectos marginales en este estudio mostré una
alta supervivencia a los 18 meses, con un 3,33% de recurrencia de caries en los
tres grupos de estudio. Por otro lado, Fernandez y cols. en un estudio de
reevaluaciéon de restauraciones 4 afios post tratamiento, encontraron una
incidencia de caries del 1,4% en restauraciones selladas en individuos con bajo y
medio riesgo cariogénico (Fernandez y cols. 2011). La misma cohorte de
pacientes se analizd en un estudio el afio 2018, doce afios después del
tratamiento. En él se encontré que un 9% de las restauraciones selladas con
sellante en base a resina presentaron lesiones de caries (Estay. 2018). Al
comparar los resultados de los dos ultimos estudios con esta investigacion, a
pesar de mostrar una baja incidencia de caries, poseen una diferencia porcentual
que puede ser explicada por el alto riesgo cariogénico presentado por los
individuos seleccionados en este estudio frente a los otros estudios que los

excluyeron.

El riesgo cariogénico de un individuo puede ser categorizado a través de diversas
herramientas (Cariogram, CAMBRA, entre otros), sin embargo, se sabe que puede
variar. Si el riesgo cariogénico se modifica implica que la posibilidad de aparicién
de lesiones de caries podria aumentar o disminuir al verse modificados los
factores de riesgo del individuo, lo que es inherente a la naturaleza de la
enfermedad de caries. Ademas, cabe destacar que el proceso de caries al ser
dinamico y multifactorial, en sus etapas tempranas puede ser revertida en la
presencia de fluoruros o cambios en la dieta. (Kidd E. y Fejerskov o. 2013, Pitts,
2017).

Si bien, existe una diferencia porcentual entre las investigaciones, las
restauraciones con presencia de lesiones de caries son reducidas (n=3), las que al
observar la Tabla N°1, califican como caries pequefia localizada o Zona de

desmineralizacion. La desmineralizacion se observa como una opacidad del



32

esmalte o decoloracion visible (lesion de mancha blanca y/o café) que en el
sistema de deteccidbn y manejo de caries internacional (ICDAS) clasifica como
ICDAS 1 y 2, dependiendo si se observa en superficie seca o sin secar
respectivamente. Ahora bien, se dice que para la formacion de una lesién de
caries es necesario el acumulo de placa en una zona retentiva de dificil acceso a
la higiene mas factores ambientales, principalmente: dieta rica en azucares,
técnica de higiene pobre o zona de dificil cuidado, exposicion deficiente a
fluoruros, xerostomia, entre los principales (Kidd E. y Fejerskov O., 2013).
Entonces, si una superficie con acceso limitado o nulo a la higiene se observa en
el tiempo, a las 2 semanas aproximadamente, estara cubierta de placa. En 2
semanas mas se podran observar pequefas zonas opacas y blanquecinas en el
esmalte seco. Y finalmente a las 4 semanas se podra observar una lesién de
mancha blanca localizada sin secar el esmalte (Holmen y cols 1985, 1987 a,b).
Por otra parte, si se realiza una remocién mecanica de la placa profesional o
profilaxis, se pueden observan cambios después de 2 o 3 semanas; es decir, el
proceso de caries puede ser detenido (Holmen et al., 1987b; Nyvad & Fejerskov,
1987). De esta manera, en este estudio los individuos estuvieron sometidos a
controles cada 6 meses, en el cual se realizd profilaxis con una escobilla y agua
en cada ocasion. Todo esto podria haber influido en la progresion de las lesiones
de caries y explicaria no tan solo que en este estudio no haya una diferencia
significativa en cuanto a aparicion de lesiones de caries al comparar los grupos
entre si, sino que también la baja incidencia de estas, es mas, el grupo sellante
presento solo un 6,7% de lesiones mientras que el grupo sellado con resina fluida
no presentd lesiones de caries, esto no se condice con el estudio realizado por
Pardi y cols, en el cual reportaron la presencia de lesiones de caries adyacente a
sellante de resina fluida correspondiente a un 4,3% y un 3,1% en el grupo sellante
luego de 2 afos. (Pardi y cols, 2005).

Como se menciono anteriormente, algunos autores plantean que para la formacion
de una lesion de caries en el margen de una restauracion ademas de los factores

de riesgo ya mencionados, debe existir una brecha marginal (interfase diente-
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restauracion) superior a 250 um (Ozer, 1997) o 400 um (Kidd, 1995), en casos de
macrofiltracién. Sin embargo, la caries adyacente a la restauracion (CARS) no se
desarrolla por una infiltracion de los méargenes, sino que al igual que en diente
natural, CARS comienza en una zona similar en la que la lesion primaria de caries
toma lugar. Es decir, mas que solo la interfase diente restauracion, es una zona
que sea capaz de retener una gran cantidad de placa y de dificil acceso para la
higiene (Mjor, 2005; Hayati, 2009) y que es mas facil pesquisar con el mecanismo
planteado en este estudio. Ahora bien, no existen investigaciones que indiquen
cual es la magnitud maxima en que se pueda generar una lesién de caries en el
sector oclusal. A pesar de lo anterior, la literatura sugiere que estos defectos
marginales deben ser reparados (Hickel y cols. 2010).

De este modo, en esta investigacion se observo que la resina fluida y el sellante
tienen una calidad clinica similar en cuanto al parametro de adaptacion marginal
después de dieciocho meses de seguimiento. Esto se condice con la investigacién
realizada por Erdemir el afio 2014, en donde tampoco se encontraron diferencias
significativas entre ambos tratamientos (Erdemir, 2014). Sin embargo, se encontrd
gue estos dos tratamientos se comportan de mejor manera que el grupo que no
recibié tratamiento (control), es decir, un 56,7% de la muestra perteneciente a
cada grupo de tratamiento se mantuvo con una calidad buena a excelente sin
brechas marginales pesquisables. Mas aun, un 90% de las restauraciones
selladas con resina fluida y un 80% de las restauraciones selladas con sellante se
mantienen con una condicion clinicamente aceptable (valores del 1-3 del
parametro de adaptacion marginal), frente al grupo sin tratamiento en que un
73,3% de las restauraciones se mantuvo clinicamente suficiente, pero aun
clinicamente aceptable. Esto podria deberse a los diferentes materiales utilizados
y los grados de viscosidad de cada uno. Se ha demostrado que la resina fluida
utilizada como sellante posee menor porosidad y mejor resistencia, debido a la
mayor cantidad de particulas de relleno al compararse con los sellantes (Pardi,
2005). La resina fluida usada (Filtek Flow, 3M Espe) posee aproximadamente un
68% de relleno por peso y un 47% por volumen, frente al sellante de resina
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(Clinpro sealant, 3M Espe) que no posee relleno. Ademas, al utilizar un adhesivo
universal coadyuvante (Scotchbond universal, 3M Espe), se mejora la retencién de
estos materiales, por la presencia del monémero vinil silano, que se une al relleno
de las particulas de resina, ademas es posible generar enlaces quimicos entre el
monomero 10-MDP al esmalte (Moncada y cols, 2014). Por otro lado, la aparicion
de disfunciones oclusales junto con la permanencia de &cidos en boca que
provoque el deterioro del tratamiento, factores del tratamiento inicial que lleven a
la perdida temprana del material, como profilaxis inicial inadecuada, habilidad del
operador, aislacion, tiempos de polimerizacion, tiempo de fluidez del material,
chequeo adecuado de oclusion tanto en MIC como en funcion, entre otros. Todos
estos factores pueden influenciar la durabilidad y estabilidad de los tratamientos
en el tiempo. (Mjor y Gordan, 2002; Opdam y cols 2007; Demarco F, 2012)

En cuanto al criterio de tincibn marginal en el tiempo, el estudio mostré6 un
descenso constante en la calidad clinica, hasta llegar al periodo 12-18 meses en el
gue se mantuvo. En cambio, la resina fluida tuvo un comportamiento irregular ya
que, al comienzo del estudio la calidad clinica fue disminuyendo constantemente
hasta llegar al periodo comprendido entre los seis y doce meses donde se
mantuvo, luego volvié a descender hasta mantenerse nuevamente estable en el
periodo 12-18 meses. Por ultimo, el grupo control (sin tratamiento) se mantuvo
estable durante el estudio hasta llegar al periodo 12-18 meses en el cual su
calidad comenzé a bajar. La variabilidad de la pesquisa de tinciones en este
estudio puede deberse al origen variable de las mismas y puede ir desde
pigmentos de alimentos o bebestibles a medicamentos y lesiones de caries (Mjor,
2005), por otro lado, se suma la profilaxis realizada entre reevaluaciones que
podria ayudar a disminuir las tinciones, la mejora de la higiene del sujeto, o cada
individuo podria haberse sometido a sus controles regulares con su odontdlogo y
haber tenido destartrajes junto a profilaxis regulares. Es de gran importancia
realizar un correcto diagnostico diferencial entre tincién o lesion de caries en el

tratamiento que se decidira realizar, debido a que de ser errado puede llevar al
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sobretratamiento, que puede llegar a ser simple como el sellado o la reparacién de

la restauracion, o mas drastico como el recambio completo de la ésta.

Es interesante notar que otros estudios consideraron caries con un modelo
diferente de evaluacion (Criterios Ryge), el que es menos especifico en la
deteccidn de lesiones de caries, la que se considera como tal desde la presencia
de una cavitacion franca (Ryge C, 1971). Esto muestra una ventaja para nuestro
estudio, que al utilizar un método de evaluacion mas sensible (Piva F. 2009) es
capaz de mostrar el comportamiento dinamico de la enfermedad de caries y
detectarla en etapas mas tempranas aun reversibles, lo mismo aplica para los
demas parametros de los Criterios FDI. Debido al buen rendimiento y sensibilidad
demostrada por los Criterios FDI y considerando el alto riesgo cariogénico de los
sujetos de esta investigacion, es fundamental que el estudio continle con
reevaluaciones cada 6 meses hasta los 5 afios, luego anualmente hasta los 10

afos y luego a los 12 afios.

Es de gran valor destacar que en este estudio se incluyeron individuos con un alto
riesgo de caries. El riesgo de caries es un factor que afecta de sobremanera la
longevidad de las restauraciones (Opdam y cols. 2014) y se asocia con un 4,4 de
posibilidad de fracaso (Van de Sande y cols. 2013). Ademas, de acuerdo con las
referencias de este estudio, la mayoria o totalidad de los estudios revisados de
alternativas de tratamiento al recambio utiliza pacientes de mediano y bajo riesgo
cariogénico. Es por esta razon que esta investigacion incluyé solo pacientes de
este tipo para que exista un referente en la literatura sobre el desempefio a corto
plazo del sellado de restauraciones en pacientes con alto riesgo de caries y para

lograr observar de mejor manera la aparicion y avance de las lesiones de caries.

Por la dinAmica que posee la enfermedad de caries y la variabilidad de los factores
que afectan a los individuos para determinar el riesgo cariogénico es que se
sugiere para las investigaciones futuras complementar la reevaluacion con la
actualizacion del cariograma en cada control y determinar de manera efectiva si

los sujetos modificaron 0 no su riesgo cariogénico.
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En este estudio se aplico un disefio controlado, randomizado y doble ciego con
una cantidad adecuada de pacientes y un alto numero de restauraciones
evaluadas. A pesar de esto cabe destacar que los evaluadores estaban cegados
en la medida de los posible, ya que, hay ocasiones en que el sellante o la resina
fluida pueden notarse en los margenes de la restauracion. Otro punto que
considerar en el disefio del estudio es que cada voluntario posee los 3
tratamientos en boca, lo que es una ventaja, ya que las restauraciones
intervenidas estuvieron sometidos a un mismo ambiente, con los mismos factores
de riesgo, entonces todos los tratamientos por paciente se verian afectados por
los mismos factores y tendrian respuestas similares ante ellas, ademas si se

perdia un participante ningun grupo quedaria desnivelado con respecto al otro.

Una posible limitacion de este estudio es que no se sabe la data exacta en que
cada restauracion fue realizada y el rango que podria encontrarse es bastante
amplio, ademas no se conoce al operador que las realizé, por lo tanto, los
resultados pueden no ser tan precisos como podria haber sido si todas las
restauraciones hubieran sido realizadas en un mismo periodo y por el mismo

operador.

Por ultimo, una desventaja de esta investigacion se debié principalmente a la
pérdida de sujetos de estudio, debido a imposibilidad de contacto con ellos, lejania

geografica o inasistencia al control, lo que redujo la muestra a un 85,71%.

En las investigaciones revisadas se observan otros factores que afectan la
longevidad de las restauraciones que no fueron incluidos en este estudio y que
pueden predisponer al fracaso, tales como el bruxismo el que aumenta 2,8 veces
la posibilidad del fracaso (Van de Sande. 2013), también materiales utilizados, se
podria crear un estudio que incluya distintas marcas de adhesivo, resina fluida y
sellante. Ademas, es importante generar un protocolo clinico operatorio sobre la
magnitud maxima que puede tener un desajuste marginal para ser sellado o
repararse. De este modo el operador puede tener una guia clara que ayude a

obtener resultados 6ptimos y evitar fracasos.
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En base a lo observado en esta tesis y en conjunto con lo estudiado en la
literatura, se puede decir que el tratamiento de sellado de méargenes defectuosos
de restauraciones de resina compuesta en pacientes con alto riesgo cariogénico
se recomienda para la prevencion de lesiones de caries y puede ser beneficioso
para la restauracion existente (Estay. 2018). Debido al buen comportamiento
mostrado luego de 18 meses de seguimiento, la hipotesis permite ser aceptada, ya
que las restauraciones de ambos grupos mejoraron su estado clinico de manera

similar.

CONCLUSION

El sellado de defectos marginales en restauraciones oclusales con resina fluida y
con sellante de resina se comportan de manera similar en defectos marginales
localizados en cuanto a adaptacion marginal, tincibn marginal y presencia de

lesiones de caries.
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Anexos

Anexo 1: Consentimiento informado.

FACULTAD e

o ODONTOLOG@

UNTVERSIDAD DE CHILE

Departamento de Odontologia Restauradora

Operatoria Clinica 4° afio.

Consentimiento Informado (30 mayo 2013)

Titulo del Protocolo: Sellado de margenes defectuosos de restauraciones de
amalgama y resina compuesta para el aumento de la longevidad de las

restauraciones.
Investigador Principal: Dr. Gustavo Moncada

Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Olivos 943 —

Santiago.

Nombre del Paciente:

Mi nombre es Gustavo Adolfo Moncada Cortes, académico de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacion que
busca incrementar la longevidad de las restauraciones por medio de minimas

maniobras clinicas. La causa mas importante de fracaso de restauraciones son las
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lesiones de caries establecidas en los bordes de las restauraciones, llamadas
caries secundarias. Le proporcionaré informacion y los invitaré a ser parte de este
proyecto. No tiene que decidir hoy si lo haran o no. Antes de tomar su decision
puede hablar acerca de la investigacion con cualquier persona de su confianza.
Este proceso se conoce como Consentimiento Informado y puede que contenga
términos que usted no comprenda, por lo que siéntase con la absoluta libertad
para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude aclarar sus dudas al

respecto.

Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los
objetivos de la Investigacién y si usted desea participar, se le solicitara que firme

este formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacion de la
Investigacion, Objetivo de la Investigacion, Tipo de Intervencién y procedimiento,

Beneficios y Riesgos Asociados a la Investigacion y Aclaraciones.

Justificaciéon de la Investigacion

La caries dental es uno de los principales problemas de salud bucal a nivel
mundial, afectando entre el 60% a 90% de la poblacion escolar y a la gran mayoria
de los adultos. Su origen es infeccioso y se asocia con la presencia de altas
poblaciones de bacterias adheridas sobre los dientes. Las lesiones de caries se
establecen tanto en dientes sanos como en dientes que han sido restaurados
(tapadura), estas ultimas caries se ubican en el limite entre diente y restauracion y
son su principal causa de fracaso, también fracasan por fracturas del diente
debilitado o por fractura de la restauracion, desgastes de ambos u otras razones

de menor frecuencia.

El tratamiento para las restauraciones fracasadas tradicionalmente se ha utilizado
su reemplazo total, sin embargo el reemplazo total significa en oportunidades

mayor destruccion del diente incluso en zonas donde no se encontraban las
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lesiones, motivo por el cual nos encontramos intentando demostrar que otros
tratamientos llamados alternativos al tradicional pueden mostrar iguales resultados
con minima intervencién, como por ejemplo el sellado de los defectos marginales
de las tapaduras antes que se instale la caries, este procedimiento no siempre es
posible, por lo que en algunos casos, necesariamente debera aplicarse el
reemplazo total, para cual sera derivado a la clinica de la Facultad de Odontologia
gue pueda atenderlo.

Objetivo de la Investigacion

La presente investigacion tiene por objetivo observar la calidad de las
restauraciones tratadas por medio de sellado, Ud. sera evaluado (a) antes del
tratamiento y sera citado(a) periddicamente, cada 6 meses, a control y fotografia

de respaldo solo del o los dientes tratados.

Beneficio de la Investigacion.

Usted ayudara a aportar informacion no disponible sobre las ventajas y
desventajas de las intervenciones a que fue sometido. Adicionalmente se reforzara

su informacion y su técnica de higiene oral.

Tipo de Intervencion y Procedimiento.

Si usted decide participar se le realizara un examen bucal con evaluacion de sus

restauraciones y se le instruira sobre la mejor técnica de higiene.

Riesgo de la Investigacion.
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Usted no correra ningun riesgo mediante y posterior al procedimiento de la
investigacion debido a que se aplicard un procedimiento protocolizado para
prevenir lesiones de caries en dientes sanos, no se utilizara anestesia. En caso
gue alguno de los sellados presente problema, su problema de Operatoria Dental
(Tapaduras) sera tratado de inmediato de acuerdo a los requerimientos clinicos
del caso o en caso de ser necesario serd derivado(a) a la clinica correspondiente

para su tratamiento en condiciones que los protocolos clinicos recomienden.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion seran: que presenten restauraciones con defectos
localizados en restauraciones de amalgama y resinas compuestas clinicamente
juzgadas para ser sellados de acuerdo con los criterios Ryge/USPHS, pacientes
con minimo de 20 piezas dentarias, restauraciones en funcion oclusal con
antagonista natural, y al menos un contacto proximal, pacientes mayores de 18
aflos y menores 60 afios que estén de acuerdo con el consentimiento informado

para participar en el estudio.

Los criterios de exclusion seran pacientes con contraindicaciones para
tratamientos dentales regulares basados en su historia médica u odontoldgica,
pacientes con requerimientos estéticos que no pueden ser resueltos por medio de
los tratamiento de sellado, pacientes con xerostomia o que ingieren medicamentos
con efecto en la tasa de secrecion salival, pacientes con alto riesgo de caries o
pacientes con enfermedades fisicas o psiquiatricas que interfieran con su higiene

oral y pacientes no interesados en participar en el estudio.

Tiempo de dedicacion
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Ud. debera dedicar 1 hora y 15 minutos para ser evaluada en su(s) restauraciones
dentales, incluido tiempo de permanencia en la sala de espera y tiempo de

examen clinico.

Aclaraciones
La participacion es completamente voluntaria

No habr& ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar

la intervencion

Si usted decide puede retirarse cuando lo desee.

No tendré que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio.
No recibira pago por su participacion.

Usted podra solicitar informacion actualizada sobre el estudio, al investigador

responsable.

La informacion obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacién de
pacientes, sera mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.

Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede

si lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa al documento.

Carta de Consentimiento Informado

A través de la presente, declaro y manifiesto, libre y espontaneamente y en

consecuencia acepto que:

1. He leido y comprendido la informacion anteriormente entregada y que mis

preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
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2. He sido informado /a y comprendo la necesidad y fines de ser atendido.
3. Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.

4. Conozco los beneficios de participar en la Investigacion

5. El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

6. Ademas de esta informacion que he recibido, seré informado/a en cada
momento y al requerimiento de la evolucién de mi proceso, de manera

verbal y/o escrita si fuera necesaria y al criterio del investigador.

7. Autorizo a usar mi caso para investigacion y para ser usado como material

audiovisual en clases, protegiendo mi identidad

. Doy mi consentimiento al investigador y al resto de colaboradores, a realizar el
procedimiento diagndstico pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR Ml
PROPIO INTERES.

e Nombre del
Paciente:

e RUT:

e Firma:

e Fecha:

Seccion a llenar por el Investigador Principal

He explicado al Sr(a) la naturaleza

de la investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica
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su participacion. He contestado a las preguntas y he preguntado si tiene alguna
duda. Acepto que conozco la normativa vigente para la realizar la investigacion

con seres humanos y me apego a ella.

e Nombre del Investigador
Principal:

e Firma:

e Fecha:

En caso de cualquier duda puede acudir a Av. La Paz 571, Facultad de
Odontologia de Universidad de Chile, Area de Operatoria Dental los dias Lunes de
8 a 13 horas o Miércoles de 14 a 19 horas o comunicarse con Gustavo Moncada a
los ndmeros 2978-1742 o dirigirse al Prof. Dr. Juan Cortés Araya, Presidente
CEC, Cirujano dentista, Profesor Titular Vicedecano Facultad de Odontologia, U

de Chile. vicedeca@odontologia.uchile.cl
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