UNIVERSIDAD DE CHILE

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
ODONTOLOGIA AREA DE OPERATORIA

UNTVIRSIDAD DT CTUIT.

“EVALUACION CLINICA DE RESINAS COMPUESTAS CON MARGENES
DEFECTUOSOS SELLADOS CON RESINA FLUIDA O SELLANTE DE RESINA
A 24 MESES DE INTERVENCION”

Diana F. Gonzalez Aravena

TRABAJO DE INVESTIGACION
REQUISITO PARA OPTAR AL TiTULO DE

CIRUJANO-DENTISTA

TUTOR PRINCIPAL

Prof. Dr. Juan Estay Larenas

TUTORES ASOCIADOS
Prof. Dr. Javier Martin Casielles
Prof. Dr. Eduardo Ferndndez Godoy

Adscrito a Proyecto FIOUCH 13-010
Santiago — Chile
2018






‘ UNIVERSIDAD DE CHILE

‘e FACULTAD DE ODONTOLOGIA

s DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
ODONTOLOGIA ~ AREA DE OPERATORIA

UNTVIRSIDAD DT CTILT.

“EVALUACION CLINICA DE RESINAS COMPUESTAS CON MARGENES
DEFECTUOSOS SELLADOS CON RESINA FLUIDA O SELLANTE DE RESINA
A 24 MESES DE INTERVENCION”

Diana F. Gonzalez Aravena

TRABAJO DE INVESTIGACION
REQUISITO PARA OPTAR AL TiTULO DE

CIRUJANO-DENTISTA

TUTOR PRINCIPAL

Prof. Dr. Juan Estay Larenas

TUTORES ASOCIADOS
Prof. Dr. Javier Martin Casielles
Prof. Dr. Eduardo Ferndndez Godoy

Adscrito a Proyecto FIOUCH 13-010
Santiago — Chile
2018



AGRADECIMIENTOS

Al Dr. Juan Estay por su apoyo y disposicion para guiarme en el desarrollo de

esta investigacion.

A los Dres. Javier Martin y Eduardo Fernandez por su asesoria, asi como también
a los Dres. Roque Arias, Camila Corral y Prof. Ismael Yévenes por sus

correcciones y sugerencias.

Gracias a mis padres Liliana y José Fernando por la ternura y sabiduria con que

me han acogido y cuidado desde el primer dia.

A mis hermanas Fernanda y Natalia por la alegria que aportan a mi vida.

A mis tios, abuelas y abuelos que desde algun lugar, con amor incondicional han

participado de este proceso.

A mis amigos por su contencion y por la inspiracion que son para mi.



INDICE

MARCO TEORICO ...ttt ee et e ettt e e e e ettt et et e e e e e eneeans 1
IO UG G N . e e e e e e e e, 1
RIESTO CANOGENICO. ...t 4
Manejo de paciente de alto reSgO........ccoviiiiiii 5
Sellantes de punto y fiSUras...........ccoiiiiiiii 6
Lesion de CariesS SECUNAANA. ......... e e 10
Evaluacion de restauraciones de reSina.........ooovveveiii 11
Sellado de restauraCioNesS. ... 12
AN SIVOS ... e e e e e 13
Sellante a base de resina versus resinafluida...........cccovnn.. 14
H P O T E SIS . oo e e 17
OB IET IV O . e e 17
ODJEtIVO GENEIAL ... .t e 17
ODbjetivos ESPECIfICOS. ... ..o 17
MATERIALES Y METOD O S . .. e e, 18
Criterios e INCIUSION . ...veeeee e e e e 19
Criterios de XCIUSION . . . ... e e 19
EValUBCION ClNICA. .o e, 19
ANALSIS EStatiStiCO ..oveeeiie et 20
RESUL T AD S oo e e e 21
DISCUSION . .t 25
CONCLUSION . e, 31
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .. ..o, 32
AN E X O S . oo e 40
ANEXO 11 Criterios FD . ..o e e, 40

Anexo 2: Consentimiento INfOrMado..........veeeeeee e 41






RESUMEN

Introduccion: El recambio de restauraciones se ha vuelto la mayor parte de la
practica habitual del odontélogo general. Este escenario exige buscar nuevas
alternativas de tratamiento que reduzcan el tiempo operatorio y disminuyan costos
para el paciente. El sellado de brechas marginales entre restauraciones de resina
defectuosas y diente ha demostrado mejorar significativamente su adaptacién
marginal e incluso alargar la sobrevida. Para el sellado de restauraciones de resina
se han utilizado tanto sellantes de punto y fisuras como resinas fluidas
encontrandose un desempefio clinico similar entre ambos materiales. Objetivo:
Evaluar restauraciones de resina selladas con sellante de puntos y fisuras con
adhesivo o con resina fluida de nanorrelleno con adhesivo luego de un periodo de
24 meses y comparar su comportamiento clinico en cuanto a tasa de retencion,
adaptacion marginal, tincibn marginal y caries secundaria. Material y métodos: El
siguiente es un estudio experimental prospectivo, controlado, aleatorizado en el cual
participaron 35 pacientes con 3 restauraciones cada uno (n =105). Los criterios de
inclusion fueron: pacientes con restauraciones posteriores intervenidas con el
tratamiento de sellado de margenes con sellante de resina (Grupo A) con el
tratamiento de sellado de margenes con resina fluida de nano relleno (Grupo B); y
no intervenidos correspondientes al grupo control (Grupo C). Fueron examinados
por evaluadores calibrados (Kappa > 0,8), utilizando sondas de caries rectas de 150
y 250 pum (Deppeler, Suiza). Se midieron los parametros FDI de adaptacion
marginal, tincion marginal y caries secundaria a los 24 meses de la intervencion.
Resultados: Las restauraciones de resina compuesta oclusales 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 se mostraron
diferencias significativas para el parametro de tincibn marginal, ni de caries
secundaria a los 24 meses después de la intervencion. El grupo A obtuvo un 60%
de parametros 1 y 2 (clinicamente excelente a bueno) en adaptacion marginal,
mientras el grupo B obtuvo un 44,8%. La diferencia entre ambos grupos de
tratamiento no fue significativa (p=0,268). En el grupo C un 73% de las

restauraciones obtuvo un cédigo 3 y un 24% obtuvo codigo 4 para adaptacion



marginal. Conclusiones: El sellado de margenes defectuosos con resina fluida de
nanorelleno en restauraciones de resina compuesta tiene similar adaptacion
marginal, tincibn marginal, tasa de retencion y caries secundaria que el sellado de
margenes con sellante de puntos y fisuras después de 24 meses. Ambos
tratamientos muestran mejor adaptacidn marginal que las restauraciones no

selladas.



MARCO TEORICO

Introduccién

La Odontologia Minimamente Invasiva es un enfoque de tratamiento que surge del
mayor entendimiento de la enfermedad de caries y el creciente desarrollo de los
materiales restauradores adhesivos. Entre sus principales fundamentos, se
encuentran la prevencion y modificacion de los factores de riesgo con el objetivo de
cambiar el ambiente oral, realizar intervenciones minimas en caso de existir lesiones
de caries y reparar en vez de reemplazar las restauraciones defectuosas. Los
fundamentos que definen la odontologia minimamente invasiva se pueden englobar
en cuatro principios: 1) remineralizacion de lesiones tempranas; 2) reduccion de
biofilm cariogénico para disminuir la desmineralizaciéon del tejido; 3) minima
intervencidn quirdrgica de lesiones cavitadas; 4) reparacion en lugar de reemplazo

y el control de la enfermedad (Tyas y cols., 2000).

Actualmente, se entiende caries como una enfermedad de origen bacteriano y
multifactorial que se da como un desequilibrio entre los procesos de liberacion y
obtencién de minerales dentro de la superficie dentaria. Su progreso depende de
dos factores principales la biopelicula bacteriana adherida al diente y la presencia
de azucares fermentables. Las bacterias obtienen energia por medio de la
metabolizacion de estos hidratos de carbono, generando acidos como
consecuencia. Estos acidos van a inducir una reduccién en el Ph por lo que se
produce un aumento del metabolismo y crecimiento de bacterias aciduricas y
acidogénicas. Si bien una vez instalada la enfermedad no es posible erradicarla, si
se puede controlar los multiples factores que la modulan (Fejerskov y cols., 2009;
Cury, 2015).

La enfermedad de caries se produce por una alteracion ecolégica de la biopelicula
bacteriana adherida al diente. Esto puede darse por variaciones en la dieta, estilo
de vida, higiene oral, reduccion de saliva o incluso sistema defensivo, que causan

un desequilibrio en la biopelicula. Las bacterias involucradas en el proceso pueden
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encontrarse naturalmente en la cavidad oral, tanto en individuos sanos como
enfermos. Ademas, se produce un aumento del metabolismo y crecimiento de
bacterias aciduricas y acidogénicas. Actualmente, se entiende como caries dental
una enfermedad no contagiosa ni transmisible. No existe una sola especie
bacteriana responsable del desarrollo de la caries, la microbiota es diversa y
dindmica, puede variar su composicion a través de los afios. La presencia de
bacterias cariogénicas por si sola no es suficiente para que la enfermedad se
produzca (Fejerskov y cols., 2009; Marsh y cols., 2015; Meyer-Lueckel y cols.,
2013).

El ciclo de remineralizacién y desmineralizacion depende del grado de acidez dentro
de la cavidad oral y los cambios de pH que se generan como consecuencia del
metabolismo bacteriano y también posterior a los momentos de ingesta. Las caidas
de pH bajo 5,5 generan la pérdida de iones calcio y fosfato. Estos iones son los que
endurecen la superficie dentaria. Cuando el pH se eleva, la estructura dentaria
puede recuperar estos iones desde el medio (Gonzalez-Cabezas, 2010). Este
proceso se ve favorecido por la presencia de fluoruro en la superficie del esmalte
gue se integra a la estructura de la hidroxiapatita formando fluoroapatita, que es
capaz de resistir un pH de hasta 4,5 haciendo que la estructura sea mas resistente
a los ataques acidos. Por ello, suministros periédicos de fluoruro son una de las
principales estrategias para la mantencion de la estructura del esmalte (Thylstrup y
cols., 1994; Kidd, 2004).

Por las caracteristicas dinamicas del desarrollo de esta enfermedad la lesion de
caries puede ser revertida e incluso reparada en sus primeras etapas con minimas
intervenciones dirigidas a aumentar la ganancia de minerales durante los ciclos de
desmineralizacion y remineralizacion. Esto se puede conseguir reduciendo los
factores etioldgicos tales como la biopelicula bacteriana, modificando la dieta y/o
aumentando la eficacia de los agentes remineralizantes como saliva y fluoruro
(Gonzalez- Cabezas, 2010; Kidd 2004; Cury, 2015).

Durante décadas la odontologia ha evolucionado desde un enfoque restaurador a

uno mas conservador. El objetivo principal es bajar la carga de microrganismos
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cariogénicos mediante la remocion constante de la biopelicula bacteriana a través
de una adecuada técnica de cepillado ademas de evitar que existan superficies que
lo retengan, porque es en estas regiones donde con mayor probabilidad ocurrira
desmineralizacion. Existen distintos factores que modifican el ambiente oral. Los
principales son la frecuencia de consumo de carbohidratos refinados, el control de
biofilm bacteriano, fluido salival 6ptimo y la educaciéon del paciente respecto de su
salud oral (Tyas, 2000).

La decision de restaurar una lesion debe estar respaldada por un diagndstico
acucioso de la enfermedad de caries. Un adecuado examen clinico debe consignar
tanto lesiones francas como también manchas blancas, primera etapa de la lesion,
donde es reversible y se puede remineralizar. La opcion de restaurar se toma
Unicamente cuando la superficie del esmalte ha colapsado y no hay otra forma
menos invasiva de mantener la integridad estructural del diente, como ultimo
recurso, para mantener y maximizar la fuerza dental (Walsh, 2013). Estas lesiones
cavitadas en esmalte suelen dificultar la higiene y representan sitios de acumulacién
de biofilm, por ello en esta etapa es cuando se propone un tratamiento restaurador
(Mount y cols., 2000). Las lesiones interproximales donde la cavitacion no es
evidente presentan un desafio en torno a la decision de restaurar o no. Estudios han
observado que cuando la lesion afecta solo el esmalte alun es posible utilizar
medidas preventivas como remineralizacién y tener un seguimiento de estas
lesiones (Cury, 2009; Carrillo 2010; Cochrane, 2010). Incluso lesiones de caries no
cavitadas con penetracion en dentina pueden ser detenidas clinicamente y
radiograficamente sellando las lesiones con sellante de resina. De este modo la
intervencion y la restauracion de lesiones oclusales pueden ser pospuesta siempre
gue el sellante esté intacto. El examen clinico y radiografico individualizado y regular
es necesario para asegurar que el sellado sea suficiente y evaluar la extensiéon de
la lesion durante el periodo de observacion (Bakhshandeh y cols., 2012; Wright y
cols., 2016; Horst y cols., 2018).

En lo terapéutico Walsh define cuatro principios centrales de la terapia minimamente
invasiva, estos son: reconocer tempranamente y valorar los factores de riesgo del

paciente; reducir factores de riesgo modificando dieta, habitos e incrementando el
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pH oral; regenerar o revertir lesiones incipientes por medio de agentes tdépicos como
fluoruros y fosfato de calcio amorfo, y reparar en presencia de lesiones cavitadas
realizando una remocion conservadora de tejido infectado de ser necesario.
Ademas de considerar el tipo de lesion, su actividad y severidad, la seleccion de
una técnica de tratamiento basada en minima intervencion debe estar basada en un

analisis de los factores de riesgo personalizado para cada paciente (Walsh, 2013).

1. Riesgo Cariogénico

El riesgo se define como la probabilidad que un evento dafiino o indeseable ocurra.
La evaluacion de riego de caries involucra un analisis de la probabilidad de que haya
un cambio en el numero, tamafo o actividad de las lesiones de caries durante un
determinado periodo de tiempo (Fontana, 2006). El riesgo cariogénico de una
persona puede cambiar, ya que muchos de los factores que lo definen son
modificables y tienen que ver con la conducta, el estilo de vida y el comportamiento
de cada paciente. Una higiene oral deficiente, consumo frecuente de hidratos de
carbono fermentables y el uso habitual de medicamentos azucarados o que bajen
el flujo salival son conductas que elevan el riesgo (Selwitz y cols. 2007). El riesgo
cariogénico del paciente juega un rol importante en la sobrevida de los tratamientos
restauradores y resulta clave para el éxito o fracaso de una obturacién. Se ha
observado que la longevidad de los tratamientos restauradores en pacientes de alto
riesgo disminuye por la generacién de nuevas lesiones de caries (Hickel, 2001;
Lindberg y cols., 2007; Opdam y cols., 2007; Goldstein y cols., 2010; Lessa y cols.,
2010; Opdam y cols., 2010; Demarco y cols., 2012).

La prevencion basada en el nivel de riesgo de caries y el control de la enfermedad
son elementos esenciales de la odontologia minimamente invasiva. La evaluacion
de riesgo de un individuo permitird determinar si las lesiones se encuentran activas
o inactivas, definir la intensidad de las estrategias de tratamiento asi como la
frecuencia de visitas requerida para mantener la salud oral del paciente, identificar
los factores principales que aportan al desarrollo de la enfermedad para modificarlos
o controlarlos, establecer la necesidad de implementar otras pruebas clinicas como

test de saliva, formular el mejor tratamiento restaurador para el paciente y mejorar
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el pronéstico de cada individuo (Fontana, 2012; Walsh, 2013).

La anatomia propia de las superficies oclusales de molares y premolares presenta
irregularidades donde se produce estancamiento de alimentos y acumulacion de
biopelicula. Los surcos y fisuras pueden tener distintas profundidades como también
grosores de esmalte y dentina menores a los del resto de la estructura dentaria. Por
ello son sitios de mayor riesgo de presentar lesion de caries (Wright, 2018). Otros
factores de riesgo local son las brechas marginales en la interfaz diente
restauracion. En pacientes de alto riesgo cariogénico, un defecto marginal en torno
a una restauracion resulta mucho mas relevante que en un paciente de bajo riesgo,
ya que la acumulacion de biofilm bacteriano podria ser mayor. Estudios han
demostrado que se puede generar una desmineralizacion del esmalte en una
semana si no se realiza una adecuada remocion de biofilm, y que existe una
correlacion entre micro-brechas marginales y desmineralizacion del esmalte
circundante (Hayati y cols., 2009). Por esta razon que irregularidades del esmalte o
brechas marginales en restauraciones podrian formar un microambiente ideal para
generar lesiones de caries al evitar la correcta remocion de biofilm y favorecer la
generacion de un ambiente anaerobio (Turkistani y cols., 2015). El tamafio minimo
de brecha marginal para la formacién de caries es una pregunta que algunos
investigadores han intentado responder mediante estudios in vitro. Kuper en el
2014, concluy6 que el tamafio de la brecha no es relevante mientras el riesgo de
caries del paciente sea bajo, pero que cuando el riesgo de caries es alto, incluso un
espacio de 68 um puede permitir el desarrollo de una lesién secundaria (Kuper,
2014). Mas tarde, en otro estudio in vitro bajo condiciones similares se observo que
una brecha de incluso 30 um entre restauracion y diente es suficiente para generar
una lesiéon de caries en la pared dentinaria proxima a la obturacién (Maske y cols.,
2017).

a) Manejo de pacientes alto riesgo

En pacientes de alto riesgo el manejo de la enfermedad busca controlar los factores
gue aumentan la probabilidad de aparicion o aumento de las lesiones de caries. Las

estrategias establecidas por la guia clinica ICDAS (Sistema Internacional de
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Deteccion y Valoracion de Caries) incluyen aquellas medidas utilizadas para
pacientes de bajo riesgo y moderado riesgo, ya que la intensidad de intervencion es
acumulativa. Por un lado, desde el cuidado que se realiza en casa por parte del
paciente, se indica una pasta con mayor cantidad de fluoruro (mayor o igual a 1450
ppm), mejorar la técnica de cepillado, mantener una frecuencia de cepillado no
menor a dos veces por dia y agregar otros elementos de higiene tales como
colutorios ricos en fldor (0,05% NaF) y seda dental. Los abordajes clinicos incluyen
terapias de remineralizacion mediante barniz de fluoruro 2 veces al afio, controles
0 revisiones cada 3 meses como minimo para profilaxis y aplicacion de fluoruro en
lesiones activas, intervenciones de dieta, consejeria acerca de consumo de

azucares refinados, motivacion y educacion (Pitts y cols., 2014)

En pacientes de alto riesgo una estrategia clinica fundamental es la aplicacion de
sellantes de punto y fisura, que ha demostrado ser un procedimiento efectivo en la
prevencion de lesiones de caries en fosas y fisuras, tanto en denticion primaria como
permanente, ademas de detener la progresion de lesiones incipientes (Simonsen
2011).

b) Sellantes de punto y fisuras

Los sellantes dentales se introdujeron en 1960 para prevenir las lesiones de caries
en dientes posteriores. Se aplican en la superficie oclusal del diente penetrando en
las fosas y fisuras propias de la anatomia de molares y premolares con el objetivo
de proporcionar una barrera fisica que impida la adquisicion de nutrientes de las
colonias bacterianas presentes en la biopelicula, lo que resulta en una reduccion en
el nimero y la viabilidad de los microorganismos bajo el material, deteniendo asi el
avance de la desmineralizacion. De este modo, también facilitan la remocion de
biopelicula bacteriana, ya que el cepillo puede barrer mejor los restos de comida

luego de la alimentacion (Oong, 2008; Ahovuo-Saloranta, 2017).

Se ha observado que los sellantes reducen significativamente los niveles de
bacterias en lesiones no cavitadas (Oong, 2008). A pesar de que una baja cantidad

de bacterias persisten bajo el sellante, estas no son capaces de perpetuar el avance
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de la lesiébn ya que el acceso de sustratos fermentables queda bloqueado
reduciendo el potencial cariogénico de la biopelicula remanente. La evidencia para
la aplicacion de sellantes en lesiones cavitadas aun no es concluyente, pero si es
suficiente para el sellado de lesiones no cavitadas en dientes permanentes de nifios,
adolescentes y adultos (Griffin, 2008). Se comenzaron a utilizar como una medida
preventiva contra la lesidbn de caries oclusal, sin embargo, hoy se consideran
agentes activos en el control y manejo de las lesiones iniciales de caries en
superficies oclusales (Splieth, 2010) y, recientemente, también en las superficies
interproximales (Dorri, 2015; Ekstrand, 2012; Splieth, 2010).

Figura N°1. Clasificacibn de materiales utilizados como sellante. (Esquema

modificado extraido de Naaman, 2017)

MATERIALES
DE SELLADO
I
[ I I |
Sellantes a
Sellantes de . )
Base de N p Compodmeros Ormoéceros
Resina Vidrio lonbmero
I I
[ I | I |
Mecanismo de : Mecanismo de ] .
activacion Relleno Translucidez activacion Viscosidad
a ” Con .
— 12 Generacion relleno Opacos | | Convencionales Alta
Activacién quimica
— 22 Generacion Sin relleno Transparentes Baja
Modificados con

— resina
Fotopolimerizables

— 32 Generacion

— 42 Generacion

Los sellantes se clasifican segun su composicién en (Anusavice, 2013):

e Sellantes a base de resina

En la composicion de estos sellantes la base es una resina, Bisfenol A Glicidil
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Metacrilato (BIS-GMA). La efectividad de los sellantes en base a resina esta
estrechamente relacionada con su grado de retencién clinica (Ripa, 1993; Ahuovo
Saloranta, 2017). Segun su mecanismo de polimerizacion se dividen en cuatro
generaciones: los de primera generacion que eran activados mediante rayos
ultravioleta pero que actualmente no estan disponibles en el comercio (Dean, 2016).
Los de segunda generacion, son resinas de autocurado, activadas quimicamente
por la reaccion de un iniciador que es una amina terciaria. Se produce la liberacion
de radicales libres que debido a su inestabilidad energética son capaces de
estimular la reaccién en cadena de polimerizaciébn del monémero. Este grupo de
sellantes ha sido ampliamente reemplazado por la tercera generacion, activados
mediante luz visible. Estos ofrecen una mejor manipulacion al presentar un mayor
tiempo de trabajo y menor tiempo de polimerizacién (Santini, 2013). En la cuarta
generacion, se afiade al sellante la propiedad de liberar particulas de fluoruro, sin
embargo, al no actuar como un reservorio, esta caracteristica no perdura en el
tiempo y por ende, no representa un beneficio clinico significativo. También hay
sellantes con distinta cantidad de relleno. Los sellantes sin relleno tienen una mejor
penetracion en fosas y fisuras, poseen menor viscosidad y por ello son los mas
utilizados. Por dltimo, se han desarrollado sellantes de distintos colores y grados de
opacidad. Para una mejor deteccion y examen clinico en los controles lo mas
favorable es que el material escogido sea opaco y de color blanco (Simonsen, 2002;
Reddy, 2015; Naaman, 2017).

e Sellantes de vidrio ion6mero
Los sellantes de vidrio ionébmero a pesar de tener una menor tasa de retencién que
los sellantes de resina, son utiles en nifios con denticion temporal incompleta y con
molares en proceso de erupcion en los cuales es dificil lograr una buena aislaciéon
absoluta (Weerheijm, 1996). Pueden ser de activacion quimica o modificados con
resina para ser activados mediante fotocurado. A su vez, los sellantes de vidrio
ionébmero de autocurado se dividen en aquellos de alta viscosidad y de baja
viscosidad. Hay indicios de que los de alta viscosidad tendrian mejores propiedades
de retencion que los de baja viscosidad, especialmente cuando estos ultimos se
colocan mediante presion digital como tratamiento de restauracion atraumatica

(ART) (Van'T Hof, 2006). La continua liberacién de fluoruro de los sellantes de vidrio
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ionbmero contribuye con la mineralizacion de las superficies oclusales de los

molares durante su proceso de erupcion (Ahuovo Saloranta, 2017).

e Compomeros
Se desarrollaron compuestos de resina modificados con poliacidos con el fin de
combinar las propiedades beneficiosas de los cementos de ionémero de vidrio con
las de resinas compuestas (Nicholson, 2007; Ruse, 1999). Tienen en su mayoria
los mismos componentes que el composite dimetacrilato convencional (Nicholson,
2007). Sin embargo, se le han asociado tasas de retencion considerablemente bajas
(Kuhnisch, 2012).

e Ormoceros
Estas cerdmicas modificadas organicamente se han desarrollado como una
alternativa a las resinas compuestas convencionales a base de dimetacrilato.

Constan de una porcion organica, una inorganica y polisiloxanos (Zimmerli, 2010).

La efectividad de los sellantes esta directamente relacionada con su tasa de
retencion. Segun una revision realizada en 2017, las tasas de retencion de sellantes
tras 2 afios de seguimiento fueron en promedio de 80% cayendo a 70% después de
54 meses (Ahovuo-Saloranta y cols., 2017). Por otra parte, otro estudio observé
tasas de retencion total de 41,3% para sellantes en base a resina luego de 11,6

afnos (Hevinga y cols. 2010).

El sellado de superficies oclusales profundas en riesgo de sufrir lesiones de caries
ha demostrado ser efectivo y seguro tanto en denticion primaria como secundaria,
pudiendo detener la progresion de lesiones de caries no cavitadas (Wright y cols.,
2016; Weerheijm y cols., 1992; Mertz-Fairhurst y cols., 1995; Giacaman, 2017). Se
ha demostrado su efectividad en pacientes pediatricos con alto riesgo (Crall y Donly,
2015). Sin embargo, a pesar del creciente aumento en el uso de sellantes todavia
no representa una practica generalizada en todo el mundo, aun cuando su eficacia

y efecto preventivo ha sido bien documentado en la literatura (Naaman, 2017).



2. Lesioén de caries secundaria

Las lesiones de caries ubicadas en el margen de restauraciones antiguas son
comunmente denominadas lesiones de caries secundaria o adyacentes a
restauracion, sin embargo, no son entidades distintas a la lesion de caries primaria
(Mjor y cols., 2000; Kidd y cols., 2001). Estas representan la principal razon por la
cual se indica el reemplazo de restauraciones (Gordan y cols., 2003; Manhart y
cols., 2004; Tyasy cols,. 2005; Opdamy cols., 2010; Opdamy cols., 2011; Demarco
y cols., 2012; Opdam y cols., 2012; Hickel y cols., 2001).

Es comun en la practica que algunos dentistas diagnostiquen como lesiones de
caries secundarias pequefios defectos marginales como brechas o tinciones en la
interfaz entre diente y restauracion. Segun Mjor, el desarrollo de caries adyacentes
a restauracion no estaria relacionado con la existencia de brecha en sus margenes,
excepto cuando esta excede los 200 micrones (Mjor y cols., 2005). Las tinciones
por su parte estdn mas asociadas a estilos de vida del paciente en relacion a su
alimentacion (Jokstad, 2016). Ninguno de estos dos hallazgos, ni tincion marginal,
ni brecha marginal, pueden considerarse como indicativo de lesion si no se detecta
esmalte y dentina reblandecida, que es el signo determinante para el diagnéstico de
lesion de caries (Kidd y Beighton, 1996; Dennison et al., 2012; Magalhaes y cols.,
2009).

Altos niveles de Streptococcus mutans y de Lactobacilos demostraron ser un fuerte
marcador de nuevas lesiones de caries en pacientes de alto riesgo. Lactobacilus es
una especie bacteriana que al no tener una buena adhesién a esmalte podria
depositarse en los defectos marginales de restauraciones antiguas y contribuir a la
formacion de nuevas lesiones (McGrady y cols., 1995; Milnes y Bowden, 1985;
MacPherson y cols., 1990; Ito y cols., 2012). Un estudio en Japon observo que una
alta presencia de bacterias especificas podria ser un marcador para el desarrollo
tanto de caries primaria, como de caries secundaria pero que esta correlacion
desaparecia para caries primaria luego de tres afios de programas preventivos tales
como educacion respecto a control de placa, consejeria de dieta, profilaxis y pulidos

que se realizaron en controles periddicos fijados segun evaluacion de riesgo
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cariogénico. Sin embargo, estos programas preventivos en pacientes con altos
niveles de lactobacilos no fueron suficiente para prevenir el desarrollo de nuevas
lesiones de caries secundarias por lo que en estos pacientes se requieren terapias

preventivas adicionales (Ito y cols., 2012).

3. Evaluacién de restauraciones de resina

Los materiales restauradores en base a resina por su mejor resultado estético y por
requerir una menor excavacion de tejido dentario, estan siendo cada vez mas
utilizados incluso reemplazando por completo a las amalgamas en algunos paises
(Lynch y cols., 2014). Segun estudios recientes realizados en restauraciones
oclusoproximales, las resinas presentan una tasa de fallo anual de casi 3%.
Después de tres afios es cuando suelen aparecer problemas como las lesiones de

caries secundarias (Kopperud y cols., 2012).

Existen varios métodos para medir el estado de restauraciones de resina. En 1971,
Cvar y Ryge propusieron un sistema que consideraba 5 parametros: color, tincion
marginal, anatomia, adaptacién marginal y caries. Mas tarde, fue simplificado a solo
tres pardmetros: textura superficial y color, anatomia e integridad marginal. Estos
criterios describen el estado de restauraciones segun los cédigos fonéticos de la
Fuerza Aérea de los Estados Unidos: alfa, bravo y charlie. Alfa es considerado como
optimo, Bravo califica a la restauracion como aceptable y Charlie quiere decir que
la restauracion fracaso y por lo tanto es necesario el reemplazo (Ryge Jendreseny
cols., 1981; Schmalz y Ryge, 2005).

Gran parte de las investigaciones revisadas han utilizado los criterios USPHS/Ryge
para la evaluacion de la calidad de las restauraciones selladas y se han seguido
usando en la continuacion de cada una de estas lineas investigativas, debido a que
es simple de aplicar y a que tiene una alta especificidad. Sin embargo, posee
desventajas, como baja sensibilidad, los amplios rangos que posee una clasificacion
donde una brecha marginal puede considerarse Bravo entre 150-400 um mientras

la sonda se retenga y no haya dentina expuesta. Por otro lado, la clasificaciéon de

11



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

En 2007, la FDI (World Dental Federation) propone nuevos criterios. Se trata de 16
parametros que se agrupan segun 3 categorias: estéticos, funcionales y bioldgicos
(Anexo 1). Desde el afio 2008, se sugiere ocupar los criterios FDI como estandar
para medir materiales de restauracion o técnicas operativas en el ambito de la
investigacion (Hickel y cols., 2010). Dentro de los parametros funcionales, el criterio
de Adaptacion Marginal es el que ha sido mas fuertemente asociado al desarrollo
de lesion de caries secundaria (Barata y cols., 2012; Schwendicke, 2016; Kuper y
cols., 2015). Tinciones marginales también son un hallazgo frecuente en
restauraciones de larga data y pueden ser facilmente confundidas con lesiones,
pero hasta ahora no se ha establecido una correlacion directa entre tinciones y
lesion de caries secundaria, ni con alta carga de microorganismos cariogénicos
(Kidd y cols., 1995; Mjor y cols., 2000).

4. Sellado de restauraciones

Como tratamientos alternativos al reemplazo con enfoque minimamente invasivo se
describen la reparacion, el reacondicionamiento y el sellado de restauraciones. La
reparacion es un tratamiento alternativo que implica la remocién de la parte
defectuosa de la restauracion para la luego afadir el material restaurativo a la
cavidad exploratoria; el reacondicionamiento es una intervencién que no requiere
de adicién de material restaurativo, ya que consiste en remover excesos, mejorar la
forma anatomica y pulir; y el sellado es la aplicacion de sellante en una brecha
marginal libre de lesién de caries (Moncada y cols., 2008; Gordan y cols., 2006;

Moncada y cols., 2015).

Dentro de ellos, la estrategia de sellado de brechas marginales es una forma
efectiva de devolver la funcionalidad a una restauracion y es un procedimiento
sencillo ya que requiere de menos tiempo operatorio, menos recursos y genera
menos ansiedad en los pacientes. Sin embargo, se ha visto que su promedio de

sobrevida es limitado, por lo que requiere controles periodicos. Su indicacion debe
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ser considerando la magnitud del defecto y el riesgo cariogénico del paciente
(Fernandez y cols., 2011; Martin y cols., 2013). Para el sellado de las brechas entre
la restauracion de resina y el borde de la preparacion se suelen utilizar materiales

compatibles, fluidos, de baja viscosidad y alto grado de humectancia.

4.1 Adhesivos

En 1955 Buonocore fue quien introdujo la idea de tratar el esmalte para alterar
guimicamente sus caracteristicas superficiales y permitir la adhesion de los
materiales restauradores a la superficie de esmalte dentario (Buonocore, 1955). La
técnica de grabado total o grabado-lavado ha sido utilizada durante décadas, con
excelentes y comprobados resultados clinicos en esmalte. Sin embargo, en dentina

los resultados han sido mas variados (Chun-Zi, 2011).

El creciente desarrollo de los sistemas adhesivos ha permitido dividirlos en dos
grandes categorias. La primera es la de los sistemas adhesivos de grabado total
gue requieren de un acondicionamiento del esmalte con acido ortofosforico al 37%,
el cual crea una superficie porosa e irregular que permite la penetracion de los
monomeros de resina permitiendo asi la retencion micromecéanica a través de la
formacién de tags de resina. El proceso de grabado contribuye con la limpieza del
barro dentinario, lo cual facilita la interacciéon del adhesivo con la red colagena
expuesta, garantizando la infiltracion del adhesivo y obturacion de tubulos
dentinarios (Mithiborwala, 2012). El segundo grupo es el de los sistemas adhesivos
autograbantes, caracterizados por monémeros acidos que no requieren lavado. La
ventaja de estos sistemas adhesivos es la simplicidad técnica, ya que requieren
menos pasos Y eliminan la necesidad de juicio clinico acerca de la humedad residual
de la dentina (Grégoire, 2009). Estos sistemas actian acondicionando,
desmineralizando y penetrando en esmalte y dentina, todo en un solo paso. La capa
de barro dentinario se modifica, pero no se elimina. La eliminacion del paso de
grabado y lavado puede disminuir el riesgo de sobreacondicionamiento de la
dentina, minimizando el problema de la inadecuada penetracion de los monémeros

adhesivos y reduciendo el riesgo de sensibilidad postoperatoria (Pegado, 2010).
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Para una buena aplicacibn de ambos sistemas es altamente recomendado

mantener un ambiente seco por medio de aislacion absoluta.

El mondmero 10-metacriloxidecilfosfato dihidrogenado o 10-MDP presente en
algunos adhesivos de grabado total, es capaz de establecer una interaccién quimica
muy intensa y estable con la hidroxiapatita mediante la formacion de sales
insolubles en agua (MDP-Ca) que contribuyen a la proteccion de las fibras de
coldgeno. El monémero 10-MDP tiene la capacidad de producir una zona resistente
a los constantes desafios acido-base. Se ha visto que la adherencia establecida por

estos sistemas es estable en el tiempo (Carrilho y cols., 2019).

Estudios recientes han demostrado que usando un agente adhesivo antes de aplicar
el sellante, logra reducir la microfiltracion e infiltracion bacteriana significativamente.
Estos disminuirian la tensién ejercida por la contraccion de polimerizacion, al ser
polimerizados antes de la resina y porque poseen menor rigidez (Choi y cols., 2000;
Feigal y Donly, 2006). Una correcta técnica de grabado acido en conjunto con un
agente adhesivo hidrofilico de baja viscosidad aumenta la retencién y efectividad a
largo plazo de los sellantes aplicados en molares (Terhani y cols., 2014; Meller y
cols., 2015; Ahuovo Saloranta, 2017).

4.2 Sellante a base de resina versus resina fluida.

El sellado de brechas marginales con sellantes en base a resina ha demostrado
mejorar significativamente las restauraciones oclusales y proximoclusales con
problemas de adaptacién marginal, incrementando su longevidad (Moncada y cols.,
2009; Fernandez y cols., 2011; Moncada y cols., 2015). Segun un estudio, la
intervencion tendria un promedio de supervivencia de 3 afos, por eso es necesario
controlar periddicamente, para evaluar la integridad del sellante y resellar de ser
necesario (Fernandez y cols., 2011; Borges y cols., 2011). En periodos de
observacion de hasta 5 afios, demuestra ser efectivo en defectos marginales

localizados (Martin y cols., 2013).

Otra opcidn son las resinas fluidas, menos utilizadas que los sellantes de resina
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para el sellado de restauraciones, pero que presentan la ventaja de generar menor
contraccion de polimerizacién y ofrecer mayor resistencia mecanica. Si bien su
composicion les confiere mayor viscosidad, se ha observado que su desempefio
como sellantes es similar y que en conjunto con agentes adhesivos puede llegar a
ser mas duradero que el sellante de puntos y fisuras tradicional. Un estudio in vitro
realizado por Rahimian-Imam y colaboradores comparando resina fluida y sellante
de punto y fisuras convencional determiné que la microfiltracion fue menor usando
resina fluida autoadherente, concluyendo que este Ultimo material podria ser usado
como sellante de fisuras en denticion permanente (Rahimian-Imam y cols., 2015).

Las resinas fluidas de nanorelleno son aquellas que contiene sélo particulas de
escala “nano”. Su composicion se ha modificado para incluir mas nanopatrticulas y
rellenos de resina prepolimerizada (nanoclusters), y a este grupo se les ha
denominado nanohibridas, las que constan de excelentes propiedades tanto
mecénicas como estéticas y son indicadas para el sector anterior y posterior
(Ferracane, 2011).

En la mayoria de los estudios que comparan el comportamiento de sellantes en
base a resina y resina fluida en fosas y surcos de molares primarios y permanentes,
el sellado con resina fluida presenta tasas de retencion levemente mayores que el
sellante tradicional, pero esta mejora solo es significativa para dientes primarios, y
los periodos de observacion no van mas alla de los 24 meses (Corona y cols., 2005;
Erdemir y cols., 2014; Chadwick y cols., 2005). En un solo estudio, la tasa de
retencién de las resinas fluidas resultdé ser menor que la del sellante de puntos y
fisuras convencional (Obba y cols., 2012). Mas recientemente, después de un
seguimiento de 2 afios, Kucukyilmaz y colaboradores obtuvieron tasas de retencién
de 90,7% para resina fluida versus un 80,6% para sellante convencional,
concluyendo que en conjunto con un sistema adhesivo las resinas fluidas serian
mas duraderas (Kucukyilmaz y cols., 2015). Esto podria ser un indicio de que las
resinas fluidas podrian tener un mejor rendimiento clinico en el sellado de defectos

marginales que el sellante de resina.

El riesgo cariogénico de cada paciente podria influir en el grado de efectividad de la
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intervenciéon. Fernandez y colaboradores observaron que después de 10 afios de
servicio, los parametros clinicos de las restauraciones selladas en pacientes de
mediano riesgo son similares a las no tratadas del grupo control. Por ello, el sellado
de restauraciones podria considerarse incluso un sobretratamiento para pacientes
de bajo a mediano riesgo de caries (Fernandez y cols., 2015). Esto ultimo, hace
gue sea relevante estudiar como se comporta la intervencion en pacientes con alto
riesgo de caries, donde el acumulo de biofilm bacteriano en brechas no selladas
podria generar con mayor probabilidad una lesion de caries. Ademas, es necesario
preguntarse qué materiales seran mas adecuados en un ambiente oral con mayores
exigencias. Hasta ahora, poco se ha estudiado el comportamiento clinico del sellado
en pacientes de alto riesgo donde el desafio de la acumulacién de biopelicula es
mayor. En un reciente estudio, se observdé que el sellado de restauraciones
oclusales con defectos marginales localizados con un sellante a base de resina o
con una resina fluida de nanorrelleno mejora su estado clinico después de 12 meses

en pacientes con alto riesgo de caries (Estay, 2018).

A pesar de que el sellado marginal ha demostrado ser un procedimiento poco
invasivo, rapido y costo-efectivo, capaz de resolver problemas localizados de
adaptacion marginal en el corto y mediano plazo (Fernandez y cols., 2011; Martin y
cols., 2013, Moncada y cols., 2006; Moncada y cols., 2015) no se cuenta con
suficiente evidencia de sus resultados en pacientes con alto riesgo de caries en
donde la probabilidad de fracaso de restauraciones es mayor (Opdam y cols., 2014;
Van de Sande y cols., 2013). Es por eso que el objetivo de este estudio es evaluar
restauraciones de resina selladas con sellante de puntos y fisuras y resina fluida de
nanorrelleno con adhesivo luego de un periodo de 24 meses y comparar Su

comportamiento clinico en pacientes de alto riesgo cariogénico.
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HIPOTESIS

El sellado de margenes defectuosos en restauraciones de resina compuesta con
resina fluida de nanorelleno tiene similar tasa de retencion, adaptacion marginal,
tincion marginal y caries secundaria que el sellado de margenes con sellante de

puntos y fisuras a los 24 meses.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar restauraciones de resina selladas con sellante de puntos y fisuras con
adhesivo o resina fluida de nanorrelleno con adhesivo luego de un periodo de 24
meses y comparar su comportamiento clinico en cuanto a adaptacién marginal,

tincion marginal y presencia de caries secundaria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Medir tincion marginal en restauraciones de resina compuesta selladas con
resina fluida, selladas con sellante de punto y fisura y sin tratamiento a los 24
meses, segun criterios FDI.

2. Medir adaptacion marginal en restauraciones de resina compuesta selladas
con resina fluida, selladas con sellante de punto y fisura y sin tratamiento a
los 24 meses, segun criterios FDI.

3. Medir caries en restauraciones de resina selladas con resina fluida, selladas
con sellante de punto y fisura y grupo control a los 24 meses, segun criterios
FDI.

4. Cuantificar tasa de retencion de restauraciones de resina compuesta
selladas con resina fluida y selladas con sellante de punto después de 24
meses.

5. Comparar las mediciones de parametros clinicos entre los tres grupos

después de 24 meses.
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MATERIAL Y METODOS

En este estudio experimental prospectivo, controlado, aleatorizado, la unidad
experimental fue el diente. Se evaluo los tratamientos de sellado de restauraciones
tanto con resina compuesta fluida como con sellante de resina realizados en un
mismo paciente después de 24 meses desde la intervencion. Las comparaciones

estadisticas se realizaron entre grupos de dientes.

Se evaluaron los pacientes que participaron en el estudio “Sellado de margenes
defectuosos de restauraciones de amalgama y resina compuesta para el aumento
de la longevidad de las restauraciones.” en el afio 2015. Los 35 pacientes de este
estudio fueron obtenidos de la clinica de Operatoria de la Facultad de Odontologia
de la Universidad de Chile cumpliendo los siguientes criterios de inclusion:

* Mayor de 18

* Sanos sistémicos

» Alto riesgo cariogénico segun herramienta de valoracion de riesgo Cariogram

+ Poseer restauraciones de resina compuesta oclusales, en molares o

premolares, con valores 3 o 4 para el parametro adaptacion marginal segun los

criterios FDI para evaluacién de restauraciones.
Los criterios de exclusion fueron:

» Contraindicacion de tratamiento dental

» Alergia a los materiales utilizados

» Caries adyacente a la restauracion

» Sellado de restauraciones previo a la intervencién

Adicionalmente, se les pidid leer y aceptar un consentimiento informado (Anexo 2).
Las restauraciones fueron asignadas manera aleatoria a alguno de los siguientes
grupos: (A) sellado de restauraciones de resina compuesta con adhesivo mas
sellante de fosas y fisuras, (B) sellado de restauraciones de resina compuesta con
adhesivo mas resina fluida de nanoparticula, y (C) grupo control (restauraciones
gue no fueron tratadas). Posterior al tratamiento, las restauraciones fueron
evaluadas (Inicio o periodo inicial). Se realizaron periédicamente controles clinicos

cada 6 meses.
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La presente tesis de investigacion consistio en el examen de las restauraciones
después de dos afios desde la intervencidn en los pacientes que fueron tratados en
el estudio antes mencionado. Después de 24 meses, se contactdé a los 35
voluntarios a quienes se les realiz6 el control clinico de las restauraciones
intervenidas, segun los criterios FDI para los parametros de adaptaciéon marginal,
tincion marginal y caries secundaria. Con estos datos, se llevé a cabo el analisis
estadistico para evaluar el comportamiento clinico de los materiales utilizados en la
intervencion del estudio inicial. Ante el fracaso de alguna de las restauraciones
intervenidas, el paciente fue derivado a la Clinica de Operatoria de la Universidad

de Chile para recibir el tratamiento correspondiente.

Criterios de inclusién

- Todos los pacientes con las restauraciones incluidas en el estudio previo.

Criterios de exclusion
- Pacientes con tratamiento de ortodoncia iniciado posterior a la intervencion.
- Pacientes cuyas restauraciones intervenidas fueron nuevamente selladas.
- Pacientes que hayan tenido recambio de las restauraciones posteriores que

fueron intervenidas con el tratamiento.

Evaluacion clinica

Dos operadores fueron calibrados mediante un set de 19 dientes ex vivo
especialmente seleccionados con restauraciones de resina oclusales en las cuales
se midié la adaptacion marginal con sondas de caries rectas de 150 y 250 um
(Deppeler, Suiza), caries secundaria y tincibn marginal segun parametros FDI
(Anexo 1). Una semana después se realizé el mismo procedimiento, hasta lograr
un indice de concordancia (Kappa de Cohen) mayor a 0,8, este protocolo se realizé
tanto entre como intraexaminadores. En los casos en que el indice de
concordancia dio un numero menor a 0,8 se repitid el mismo procedimiento hasta

obtener un indice igual o superior a 0,8.

Antes de la evaluacion del paciente, se limpié la superficie de la restauracién con
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una escobilla profilactica con agua, luego se midieron los criterios FDI tincién
marginal, caries secundaria y adaptacion marginal, esta Ultima con sondas de caries

rectas de 150 y 250 um (Deppeler, Suiza).

Se realizé un registro fotogréafico digital de cada restauracion evaluada a una
distancia aproximada de 30 cms, con una camara Nikon D90 (DSLR, CCD de 10,2
megapixeles DX con factor de conversibn Formato 1.5x, micro lente de 60
milimetros (AF-S NIKKOR Micro-60mm /2.8 G ED Lens Macro Autofoco) y dual
flash Wireless (Nikon R1C1 sin hilo Close-Up Speedlight System). Este registro
fotografico fue sélo una referencia para identificar el lugar del defecto marginal,
pudiendo evitar asi confusiones con posibles nuevos defectos generados en la

restauracion. El diagnéstico final se realiz6 exclusivamente de manera clinica.

Anélisis Estadistico

Los datos fueron evaluados descriptiva e inferencialmente, segun la distribucion y
caracteristicas de las variables. Se utilizé un nivel de significancia de un 0,05. Se
realiz6 la prueba de Mann-Whitney para comparar los datos obtenidos entre cada
grupo de tratamiento y el control, y entre ambos grupos de tratamiento (grupo de
restauraciones selladas resina fluida y grupo control, grupo de restauraciones
selladas con sellante de resina y grupo control, grupo de sellantes de resina versus
resina fluidas). La prueba de Wilcoxon se utilizé para comparar el estado de cada
grupo antes y después del periodo de observacion de 24 meses. La tasa de
retencién fue calculada sumando el porcentaje de restauraciones selladas que

mantuvieron el cédigo 1 o 2 en adaptacién marginal después de 24 meses.
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RESULTADOS

Después de 24 meses de seguimiento, 26 voluntarios fueron evaluados
clinicamente. Se examinaron 78 restauraciones, lo que corresponde al 74,3% de la
muestra original. Un total de 27 restauraciones no pudieron ser reevaluadas debido
a que los pacientes no pudieron ser contactados (n=4), no asistieron al control (n=3)
o por cambio de residencia (n=2). Por ende, el porcentaje de pérdida de

seguimiento en este estudio corresponde a un 25,7%.

Resultados Prueba Wilcoxon

Se realiz6 la prueba de Wilcoxon para comparar los parametros clinicos de
Adaptacion marginal, Tinciébn marginal y Caries secundaria entre el periodo inicial y
24 meses. Los resultados pueden observarse en las siguientes tablas

Tabla 1. Adaptacidon marginal, tincibn marginal y caries secundarias expresado en
porcentaje para el Grupo A: Restauraciones de resina compuesta tratadas con
adhesivo més sellante de fosas y fisuras al inicio y a los 24 meses.

Adaptacion marginal | Tincion marginal Caries
secundaria
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 4
Baseline 100 O 0 0| 100 0 0| 0| 100
24 meses 20|40 |25,7|14,3|28,6 |37,1|34,3| 0| 100
p (Wilcoxon) <0,005 <0,005 | 1,00

Tabla 2. Adaptacion marginal, tincibn marginal y caries secundarias expresado en
porcentaje para el Grupo B: Restauraciones de resina compuesta tratadas con

adhesivo mas resina fluida al inicio y a los 24 meses.

Adaptacion marginal | Tincion marginal Caries secundaria

1 2 | 3| 4 1 2 3 4 1 2 |4

Baseline 100 0| O 0| 100 0 0| O 100 0|0
24 meses 17,2276 | 31| 24,1|345|44,8|17,2|3,4 96,6 34 |4
p (Wilcoxon) <0,005 <0,005 0,317




Los parametros de adaptacion marginal y tincion marginal muestran un deterioro
significativo respecto a la primera evaluacién tanto para el grupo de sellantes (Grupo
A) como para el grupo de resina fluida (Grupo B). En el periodo inicial las
restauraciones con adaptacion marginal en 1 fueron un 100% para ambos grupos.
Después de 24 meses, en el grupo A, un 60% mantuvieron los codigos 1y 2 (20%
y 40% respectivamente), mientras que, en el grupo de B, un 17,2% permanecio en

1yun 27,6% cayo a 2.

Para el parametro de tincion marginal, un 65,7% de las resinas del grupo A se
mantuvieron en buen estado (codigo 1 o 2) mientras que, en el Grupo B, este

porcentaje fue de 79,3%.

Tabla 3. Adaptacion marginal, tincibn marginal y caries secundarias expresado en
porcentaje para el Grupo C: Restauraciones de resina compuesta no tratadas al

inicio y alos 24 meses.

Adaptacion marginal | Tincién marginal | Caries secundaria

12 3 4 112 |3 |4 1 2 | 4
Baseline 0| 0| 829| 171|163 34| 3|0 100 O] O
24 meses 0|0 73 24| 44| 32| 20| 4 92 4 4
p (Wilcoxon) 0,705 0,117 0,180

En el grupo control no se observé un cambio significativo luego de 24 meses en

ninguno de los tres pardmetros.
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Resultados Prueba de Mann Whitney
Se compar6 el estado clinico de los grupos entre si en cada parametro FDI a los 24

meses utilizando la prueba de Mann Whitney y se expresoé en valores p.

Tabla 4. Evaluacién clinica de los pardmetros AM, TM y CS en los grupos A, By C

después de 24 meses de realizada la intervencion expresado en porcentajes.

Adaptacion marginal Tincién marginal Caries secundaria
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 4
Grupo A|20 |40 25,7 114,3 |28,6 |37,1 |34,3 |0 100 0 0
GrupoB|17,2 |27,6 |31 (24,1 |34,5 |44,8 (17,2 |3,4 |96,6 3,404
Grupo C|0 0 73 |24 44 32 20 4 92 4,00 4

AM: Adaptacion Marginal; TM: Tincion Marginal; CS: Caries Secundaria
Adaptacion marginal

Después de 24 meses, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en el estado de las restauraciones al comparar la adaptacion marginal del grupo A
con el C (p<0,05) y del grupo B con el C (p<0,05). No hubo diferencias entre los
grupos Ay B en ninguno de los parametros evaluados.

Tasa de retencion

La Tasa de retencion fue calculada sumando el porcentaje de restauraciones
selladas que se mantuvieron en cédigo 1 o 2 en adaptacion marginal después de
24 meses. Para el grupo de sellantes de resina esta tasa fue de 60% mientras que
para el grupo de resina fluida fue de 44,8%. Sin embargo, esta diferencia no resulté

ser significativa.

Tincion Marginal

En el grupo de sellantes un 34,3 % obtuvo codigo 3 en tincion marginal mientras
gue en el grupo de resinas fluidas un 20,6% present6 codigo 3 o 4 (Ver tabla N°1).
Sin embargo entre estos dos grupos la diferencia tampoco fue significativa. Al
comparar el grupo A con grupo control y grupo B con el control tampoco se hallaron

diferencias significativas.
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Caries Secundaria

En el grupo A el porcentaje de restauraciones en el valor 1 fue de 100%, es decir,
ninguna presento caries secundaria. En el grupo C, un 4% presentod codigo 4 para
caries secundaria. Sin embargo, entre el Grupo A y el Grupo C la diferencia no
resultd ser estadisticamente significativa (p=0,092). En el grupo B, un 3,4% de las
restauraciones presentaron cédigo 2 en caries secundaria mientras que en el grupo

control un 4% fueron codigo 2 y un 4% caédigo 4 (p=0,458).
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DISCUSION

Los tratamientos alternativos al recambio representan actualmente una posibilidad
de alargar la vida de las restauraciones tanto de amalgama como de resina y
también de preservar la estructura dentaria que en el recambio pudiera ser removida
innecesariamente. Esto se traduce en menos tiempo operatorio, menos ansiedad
para el paciente y menores costos economicos (Gordan, 2012; Greeny cols., 2015).
Entre estas estrategias, el sellado de restauraciones se indica cuando existen
brechas libres de caries entre diente y obturacion. Se ha observado su efectividad
en mejorar el estado clinico de restauraciones antiguas tanto de composite como
de resina, sin embargo, aun faltan investigaciones que avalen su uso en pacientes

con alto riesgo de caries (Moncada, 2009; Ferndndez, 2011; Moncada, 2015).

Las restauraciones se deterioran en el tiempo al estar expuestas a condiciones
ambientales propias de la cavidad oral y sometidas constantemente a las cargas
mecanicas de la masticacion y el cepillado (Voltarelli y cols., 2010; Carvalho y cols.,
2012). Algunos de los factores que se sabe que causan deterioro de la superficie de
los materiales restauradores son un pH bajo debido a acumulacién de biopelicula
cariogénica, consumo de bebidas &acidas o alimentos ricos en carbohidratos
fermentables y la accion de enzimas salivales, todos los cuales pueden suavizar las
capas mas externas y deteriorar los materiales restauradores. En general, todos los
materiales disminuyen sus propiedades por biodegradacion. En estudios in situ los
materiales restauradores estéticos han mostrado un aumento de la rugosidad
superficial y alteraciones en su composicion inicial (Barbosay cols., 2012; Carvalho,
2012; Padovani y cols., 2014).

En este estudio después de dos afos, las restauraciones selladas mostraron un
deterioro significativo en cuanto a adaptacion marginal respecto de la primera
evaluacion, tanto para el grupo de sellantes como para el grupo de resina fluida. Al
inicio, un 100% de las restauraciones intervenidas con sellante y resina fluida
partieron en 1 segun el criterio FDI de adaptacion marginal. Después de 24 meses,
de ellas un 60% para sellantes y un 44,8% del grupo de resinas fluidas se

mantuvieron en 1 o 2, lo que puede ser atribuible a la pérdida de material producto
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del desgaste mecanico. En el grupo control el deterioro no fue significativo, sin
embargo, estas restauraciones ya presentaban un deterioro inicial por cuanto

partieron con codigos 3y 4 en el periodo incial.

Las tinciones son un hallazgo frecuente en el margen de restauraciones de larga
data y se producen principalmente debido a la alimentacion (Jokstad, 2016). En un
estudio llevado a cabo el 2018, donde se sellaron restauraciones con margenes
tefiidos y se observaron después de 5 afios, se concluyé que la presencia de tincion
marginal en las restauraciones no es indicador de caries futura, adn si estos
margenes no son sellados (Dennison, 2018). Es esperable que las restauraciones
con cédigos 3y 4 en tincidbn marginal aumenten a lo largo del tiempo por el consumo
de productos de color oscuro. Asi fue, ya que un 34,3% del grupo de sellantes y un
17,2% del grupo de resinas fluidas cayeron al cédigo 3 después de los dos afios de
observacion. Este cédigo se considera aceptable segun la FDI y corresponden a

tinciones que son facilmente removibles mediante pulido.

La longevidad de restauraciones de resina compuesta es limitada pues como todos
los materiales, se deterioran en el tiempo. Segun estudios recientes realizados en
restauraciones oclusoproximales, las resinas presentan una tasa de fallo anual de
casi 3%. La caries secundaria es la raz6n mas comun para el reemplazo (73,9%),
seguida de la pérdida total de la restauracién (8,0%), fractura del material (5,3%) y
defectos marginales (2,4%). Después de 3 afios es cuando la caries secundaria se
presenta (Kopperud y cols., 2012; Hickel, 2013; Astvaldsdottir y cols., 2015). En
nuestros resultados a los 24 meses, en el parametro de caries secundaria solo un
4% del total de las restauraciones presenta una lesion franca (cédigo 4 FDI). Estos
resultados son similares a un estudio llevado a cabo el 2018, donde se sellaron
restauraciones con margenes teflidos y se observaron después de 5 afios,

presentando un 4,4% de incidencia de caries secundaria (Dennison, 2018).

En estudios como el de Gordan y colaboladores en 2006, al estudiar la efectividad
de tratamientos alternativos al recambio en restauraciones de resina se encontrd
que los grupos de reparacion, sellado y reemplazo presentaron una mejoria

significativa en comparacion con el grupo sin tratamiento para la adaptacion
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marginal (Gordan y cols., 2006). Un estudio similar en 2008, que compard el estado
clinico de amalgamas y resinas selladas versus un grupo control, mostré mejoras
significativas en cuanto a adaptacion marginal respecto del grupo no tratado, el cual
demostrd deterioro significativo de este pardmetro (Moncada, 2018). En mayores
periodos de observacion, el sellado sigue mostrando resultados significativamente
mejores hasta los 4 aflos aumentando su longevidad (Fernandez, 2011). Sin
embargo, luego de 10 afios, los resultados fueron similares al grupo sin intervencion
(Fernandez, 2015). En este estudio ambos grupos intervenidos mediante sellado
obtuvieron mejores resultados que el grupo sin sellar después de dos afios (mayor
porcentaje de codigos 1 y 2) y esta diferencia fue significativa en cuanto a
adaptacion marginal. En base a estos resultados, sellar margenes defectuosos seria
una medida que puede aumentar la longevidad de restauraciones de resina, dentro

de un periodo menor a 10 afios, por lo que debe estar sujeto a controles periédicos.

Al comparar el estado inicial de las restauraciones selladas al inicio con el estado
clinico a los 24 meses las restauraciones selladas con sellante de resina y las que
fueron selladas con resina fluida mostraron un comportamiento similar, ya que no
hubo diferencias significativas en adaptacion marginal, tasa de retencion, tincién
marginal, ni caries secundaria. Esto no se condice con los anteriores resultados de
esta investigacion en los que la resina fluida mostr6 mejor comportamiento en
adaptacién marginal con una tasa de retencion de 81,3% y un 65,6% para sellante
de resina después de un afio de observacion (Estay, 2018). Este deterioro en el
comportamiento del sellado con resina fluida, resultando ser similar al del sellante
de resina, podria explicarse por las diferentes caracteristicas de ambos materiales.
El sellante de resina (Clinpro sealant, 3M Espe) no posee relleno. Por otro lado, la
resina fluida utilizada (Filtek Flow, 3M Espe) posee aproximadamente un 68% de
relleno por peso y un 47% por volumen segun el fabricante. Una mayor cantidad de
relleno confiere mayor viscosidad. Existe una correlacion negativa entre la
viscosidad y la capacidad de penetrar en las irregularidades superficiales del
esmalte (Prabhakar y cols., 2011; Irinoda y cols., 2000). Esta mayor viscosidad
puede causar una menor retencidon micromecéanica 'y menor desempefo en ensayos

clinicos (Kucukilmaz, 2015).
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El sellante en base a resina es uno de los materiales de sellado mas utilizados y
que presenta mejores tasas de retencion (Yengopal y cols., 2010). Una revision
sistematica llevada a cabo el 2012 informé que después de un periodo de
observacion de 2 afios, el 77,8% de los sellantes se mantuvo intacto (Kuhnisch,
2012). Sin embargo, recientemente un estudio de metanalisis concluyd que el uso
de resina fluida como sellante de puntos y fisuras podia aumentar ligeramente la
retencion del sellado comparado con los sellantes convencionales a base de resina
(Bagherian, 2018). La resina fluida ha mostrado a los 12 meses tasas de retencion
total de entre 74,5% y 100%, (Corona y cols., 2005; Duki¢ y cols., 2007; Erdemir,
2014; Pardi y cols., 2004). En este estudio la tasa de retencién de resina fluidas fue

de 44,8% mientras que la de sellantes de resina fue de un 60%.

El grabado &cido es esencial para la aplicacion de un sellante de resina, ya que
aumenta la humectabilidad del esmalte y mejora la retencibn micromecénica
(Simonsen, 2011). Para que los resultados sean 6ptimos también se recomienda la
aislacion absoluta con goma dique para prevenir la contaminacién con saliva luego
del grabado. Se ha sugerido también el uso de resinas adhesivas hidrofilicas entre
el esmalte grabado y el material sellador para minimizar los efectos desfavorables
de la contaminacion, para reducir la microfiltracion y mejorar la retencion (Feigal,
2000).

Estudios recientes han demostrado que aplicar un agente adhesivo antes de aplicar
el sellante logra reducir la microfiltracion e infiltracion bacteriana significativamente,
aumenta la retencién y efectividad a largo plazo de los sellantes aplicados en
molares (Terhani y cols., 2014; Meller y cols., 2015; Ahuovo Saloranta, 2017; Choi
y cols. 2000; Feigal y Donly, 2006; Unverdi y cols., 2016). Al utilizar un adhesivo
(Scotchbond universal, 3M Espe), se mejora la retencion de ambos materiales, ya
que al incluir en su composicion el monémero 10-MDP puede generar enlaces
quimicos con el esmalte (Moncada y cols., 2014). El monémero 10-MDP presente
en el adhesivo que utilizamos en este estudio es capaz de establecer una
interaccién quimica muy intensa y estable con la hidroxiapatita que contribuyen a la
proteccion de las fibras de colageno. La adherencia establecida por estos sistemas

ha demostrado ser estable en el tiempo (Carrilho y cols., 2019).
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Una de las ventajas de esta investigacion es que se utilizé un disefio doble ciego,
donde los operadores que reevaluaron las restauraciones no conocian la ubicacion
exacta en que fueron colocados los sellantes. Otra caracteristica, es que en este
estudio cada voluntario tenia en su boca una restauracion intervenida con sellante,
otra con resina fluida y una no intervenida lo que permite que las condiciones a las
gue estuvieron sometidas las restauraciones tratadas y las del grupo control fueran

similares durante los tiempos de observacion.

El riesgo de caries es un factor que afecta sobremanera la longevidad de las
restauraciones (Opdam y cols., 2014) y se asocia con un 4,4 de aumento de la
probabilidad de fracaso (Van de Sande y cols., 2013). Los pacientes escogidos para
este estudio fueron individuos catalogados segun la herramienta Cariogram como
de alto riesgo, una poblacién en que el sellado no se habia estudiado antes ya que,
en los anteriores estudios se incluyeron, en su mayoria, pacientes de bajo a
mediano riesgo. Ademas, los controles clinicos se realizaron cada 6 meses,
acompafiados de profilaxis profesionales con agua y escobilla, lo que permitié poder
detectar tempranamente lesiones de caries y evitar el acimulo excesivo de placa,

gue resulta relevante considerando el alto riesgo de los pacientes.

Para pesquisar el estado clinico de cada restauracion fueron utilizadas sondas
estandarizadas con puntas de 150 um y 250 um. La evaluacion se realiz6 segun los
criterios FDI, permitiendo asi una medicion mas precisa. Los codigos Ryge (Ryge
C, 1971) utilizados ampliamente en la literatura, tienen una menor sensibilidad que
el método FDI, que al utilizar una medicibn mas exacta es capaz de mostrar el
comportamiento dinamico de la enfermedad de caries y detectarla en etapas mas
tempranas aun reversibles (Piva F., 2009). En la escala Ryge un codigo Bravo
puede ser desde un codigo 2 hasta un 4 en la escala FDI. Por poner un ejemplo, en
el parametro de caries la escala de Ryge la califica como tal solo cuando existe una
cavitacion franca, en cambio en la escala FDI una caries puede calificarse con
distintos cddigos si es desde una pequefia desmineralizaciébn hasta una caries
profunda o con dentina expuesta. Lo mismo para adaptacion y tincion marginal. Esto

podria explicar las diferencias porcentuales entre estudios similares a este que
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utilizan la escala Ryge como mecanismo de evaluacion.

La principal limitacion de este estudio fue la pérdida de seguimiento, debido a
cambio de de residencia, cambio de nimeros de contacto o imposibilidad de asistir
en la fecha del control.

Aln se requiere estudiar a largo plazo como funcionan la resina fluida y el sellante
de resina en el sellado de defectos marginales. Algunos estudios de hasta 10 afios
de observacion dicen que el comportamiento de restauraciones selladas y sin sellar
a la larga tienen similares resultados. La diferencia es que en el estudio antes
mencionado se utilizo sellante de resina sin adhesivo y evaluaron mediante cédigos
Ryge (Fernandez, 2011). Segun la literatura existen otros factores que pueden
afectar la longevidad de los tratamientos restauradores. Entre las disfunciones
oclusales, el bruxismo se ha asociado a un aumento de 2,8 veces a probabilidad de
fracaso de una obturacion (Van de Sande, 2013). También se han mencionado la
edad y el estatus socioeconémico (Demarco 2017). Por lo que seria importante
considerar estos antecedentes en siguientes estudios.

Basado en estos resultados, se puede concluir que el sellado permite que, después
de 24 meses, las restauraciones presenten una mejor adaptacién marginal en
comparacion a aquellas sin tratamiento. Ambos materiales, resina fluida y sellante,
mostraron resultados similares tanto para tincibn marginal, adaptacion marginal y
caries secundaria, por lo que su uso en clinica podria prolongar la longevidad de las

restauraciones.
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CONCLUSION

Las restauraciones de resina compuesta con margenes defectuosos sellados con
resina fluida de nanorelleno tienen similar condicién clinica en los parametros
adaptacién marginal, tincion marginal, tasa de retencién y caries secundaria que las
selladas con sellante de puntos y fisuras después de 24 meses. Ambos tratamientos

muestran mejor adaptacion marginal que las restauraciones no selladas.
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Anexo 1: Criterios FDI.

Criterios FDI

Adaptacion Marginal

Tincion Marginal
a. Superficie

b. Margenes

Recurrencia de Caries

1. Clinicamen
te
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

2. Clinicamen
te bueno

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

2.2 Pequeiia fractura
marginal, removible
con pulido

2.3 Pequeia brecha,
escalén o
irregularidad

2. a Tinciéon menor de la
superficie, facilmente
removible con pulido.
2.b Tincién marginal
menor, facilmente
removible con pulido

2. Caries pequefiay
localizada

1. Desmineralizaciéon
2. Erosion

3. Abfraccion

3. Clinicamen
te
suficiente

3.1 Brecha <250um no
removible

3.2 Varias fracturas
pequefias

3.3 Irregularidad mayor

3.a Tincién moderada que
se puede presentar en
otros dientes,
estéticamente aceptable
3.b Tincién moderado
marginal, estéticamente
aceptable

3.Grandes areas de:
1. Desmineralizacion

2. Erosion
3. Abrasion (Sélo son

necesarias medidas
preventivas)

4. Clinicamen
te no
satisfactori
o (pero
reparable)

4.1 Brecha mayor
250um, no
removible

4.2 Severa fractura
marginal

4.3 Irregularidades o
escalones mayores
(reparacion
necesaria)

4.a Tincién superficial
inaceptable en la
restauracion. Una
intervenciéon mayor es
necesaria

4.b Tincién marginal
pronunciada. Es necesaria
una intervencion mayor

4.1 Caries con
cavitacién y sospecha
de caries subyacente
4.2 Erosion en dentina
4.3 Abrasion/ abfraccion
en dentina.

Localizado puede ser
reparable

5. Clinicamen
te pobre
(reemplazo
necesario)

5.1 Restauracion
(parcial o completa)
se encuentra suelta
pero in situ

5.2 Brechas o
irregularidades
mayores
generalizadas

5.a Tincion superficial
severa y/o tincion
subsuperficial,
generalizado o localizado,
una intervencion no es
accesible

5.b Tincién marginal
profunda, una intervencion
no es accesible

5. Caries profunda o
dentina expuesta que no
es accesible para
reparacion.
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Anexo 2: Consentimiento informado.

FACULTAD A

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 lesiones de caries establecidas en los bordes de las restauraciones,
llamadas caries secundarias. Le proporcionaré informacién y los invitaré a ser parte de este proyecto.
No tiene que decidir hoy si lo hardn o no. Antes de tomar su decision puede hablar acerca de la
investigacién 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
Investigacion y si usted desea participar, se le solicitar4 que firme este formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacién de la Investigacion,
Obijetivo de la Investigacion, Tipo de Intervencién y procedimiento, Beneficios y Riesgos Asociados
a la Investigacién y Aclaraciones.

Justificacién 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 poblacién 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 restauracién y son su principal
causa de fracaso, también fracasan por fracturas del diente debilitado o por fractura de la
restauracién, 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 lesiones, motivo por el cual nos encontramos intentando
demostrar que otros tratamientos llamados alternativos al tradicional pueden mostrar iguales
resultados con minima intervencion, 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 lo cual sera derivado a la
clinica de la Facultad de Odontologia que 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) peridédicamente, cada
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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 informacién y su técnica de
higiene oral.

Tipo de Intervencién y Procedimiento.
Si usted decide participar se le realizard un examen bucal con evaluacién de sus restauraciones y
se le instruird sobre la mejor técnica de higiene.

Riesgo de la Investigacion.

Usted no correra ningun riesgo mediante y posterior al procedimiento de la investigacion debido a
gue se aplicara un procedimiento protocolizado para prevenir lesiones de caries en dientes sanos,
no se utilizara anestesia. En caso de que alguno de los sellados presente problema, su problema de
Operatoria Dental (Tapaduras) sera tratado de inmediato de acuerdo a los requerimientos clinicos
del caso o0 en caso de ser necesario sera derivado(a) a la clinica correspondiente para su tratamiento
en condiciones que los protocolos clinicos recomienden.

Criterios para seleccién de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion serdn: 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 funcién oclusal con antagonista natural, y al menos un contacto proximal, pacientes mayores de
18 afios 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 odontolégica, 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
0 pacientes con enfermedades fisicas o psiquiatricas que interfieran con su higiene oral y pacientes
no interesados en participar en el estudio.

Tiempo de dedicacion
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
e La participacion es completamente voluntaria

e No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
intervencion

e Si usted decide puede retirarse cuando lo desee.

¢ No tendra que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio.

¢ No recibira pago por su participacion.

e Usted podré solicitar informacién actualizada sobre el estudio, al investigador responsable.

e Lainformacion obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de pacientes, sera
mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.

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

6. Ademés de esta informacién que he recibido, seré informado/a en cada momento y al
requerimiento de la evolucion 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
diagnostico pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR MI PROPIO INTERES.

¢ Nombre del Paciente:

e RUT:
e Firma:
e Fecha:

Seccion allenar 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 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
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a 19 horas o comunicarse con Gustavo Moncada a los nimeros 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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