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1) RESUMEN

Introduccion: Actualmente las resinas compuestas (RC) son la primera eleccion para
realizar restauraciones en los dientes (1-3). La tasa de fracaso anual de ellas,
reportada en la literatura es de 5 % (4-7) y ante el deterioro parcial de estas
restauraciones la recomendacion puede ser la reparacion, reacondicionamiento o
sellado (8-14), permitiendo aumentar significativamente la vida util de ellas
(1,11,15,16). Por otro lado las resinas Bulkfill (RBF) son materiales de restauracion
gue se pueden aplicar en monoincrementos, simplificando y reduciendo el tiempo
clinico (2,17). El objetivo de este estudio fue evaluar el comportamiento clinico a 2
afos de reparaciones de restauraciones de resina compuesta posteriores

proximales realizadas con RC Bulkfill y con RC nanohibrida convencional.

Materiales y métodos: Participaron de esta investigacion 36 pacientes voluntarios
examinados en la clinica de Operatoria Dental de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, Santiago, quienes fueron citados para controlar las
reparaciones realizadas previamente, en la misma clinica, en proximal de dientes
posteriores, durante el afio 2019 a 2020 (18). Este estudio tuvo un disefio clinico
experimental, controlado, randomizado y doble ciego, donde la unidad experimental
fue la reparacion de restauracion de RC proximal. Los grupos evaluados fueron:
Grupo 1: Reparacién con resina Tetric EvoCeram Bulkfill® (TEVO) de Ivoclar
Vivadent AG, (Schaan, Liechtenstein, Alemania) y Grupo 2: Reparacion con resina
Filtek Z350 XT® (Z350) de 3M Espe, (St Paul, Minnesota USA). Las reparaciones
fueron evaluadas al inicio y a los 24 meses mediante el sistema FDI World Dental
Federations (1: excelente, 2: aceptable, 3: suficiente, 4: insatisfactorio, 5:

inaceptable) en las propiedades clinicas de: integridad marginal (IM), textura

superficial (TS), tincidn marginal (T), sensibilidad (S), fractura y retencion (RT),

anatomia proximal y oclusal (AN), y caries (C).
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Resultados: Se controlaron 36 pacientes con un total de 72 restauraciones, siendo
evaluados con comportamiento clinico excelente; IM, TS, T, S, RT, ANy C 100 %

en los 2 grupos. No hubo diferencias significativas entre los 2 grupos (p>0,05).

Conclusiones: No existe diferencia estadisticamente significativa en el
comportamiento clinico a 2 aflos entre las reparaciones efectuadas de
restauraciones de resinas compuesta proximales posteriores con RC Bulkfill (Tetric
EvoCeram Bulk Fill®) y resina compuesta convencional (Filtek Z350®).
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2) MARCO TEORICO

Las resinas compuestas se han convertido en el material de primera eleccion para
las restauraciones posteriores directas de los dientes afectados por lesiones de
caries, siendo cada vez mas elegidas por los clinicos principalmente debido a dos
razones, primero al compromiso, firmado por Chile, en el tratado de Minamata, de
eliminar en forma gradual y definitiva el uso de las amalgamas (19) y segundo por
las mejores caracteristicas estéticas y mecanicas que ellas presentan, similares a
la estructura dentaria (1,3,15,20). Las restauraciones de resinas compuesta (RC)
han sido estudiadas a lo largo del tiempo demostrando en varios estudios clinicos
una longevidad aceptable, que es definido como una restauracion evaluada en
condiciones aceptables segun diferentes criterios de evaluacion clinica para
restauraciones (21), reportando que las tasas de fracaso anual varian entre 1 % al
5 % (4-7,21). Las principales causas de fracasos de las restauraciones de resina
compuesta, son el desarrollo de nuevas lesiones de caries en los margenes de ella
(6,9 %), aparicién de sensibilidad post operatoria (1,4 %), fractura de material (5,6
%) y motivos estéticos (1,8 %) (1). Estos fracasos pueden ser explicados en parte
por el riesgo cariogénico del paciente y su asistencia a los controles, por otro lado
por los fendmenos que pueden ser inherentes al material y/o al inadecuado manejo

de éste por parte del operador (1,20,22-24).

1. Reparacion

En el pasado cuando una restauracion era calificada como deficiente, la indicacion
tradicional era el recambio de ella, procedimiento que consiste en retirar todo el
material restaurador provocando un mayor desgaste o debilitamiento de tejido

dentario sano, disminuyendo la longevidad del diente restaurado (9,10,25-28).
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La reparacion de una restauracion es un tratamiento alternativo que consiste en la
remocion de una seccion o region del material restaurador parcialmente fallido y
posteriormente, la aplicacion de una nueva restauracion (28). Ya en el afio 2006
Moncada y colaboradores concluyeron, mediante un ensayo clinico, que la
reparacion podria ser la opcion mas conservadora para las restauraciones que no
son clinicamente satisfactorias, aumentando la longevidad de las restauraciones
(29). Ademas otro estudio realizado por Estay y colaboradores evaluaron
clinicamente la reparacion de 167 restauraciones posteriores de amalgama y resina
compuesta durante un periodo de 12 afios, concluyendo que la reparacion tiene
similar comportamiento clinico cuando se compara con restauraciones realizadas
completamente, siendo una buena opcion clinica, minimamente invasiva (30) Este
procedimiento se ha estudiado en multiples estudios in vitro y clinicos, teniendo en
la actualidad respaldo cientifico, que incluso se ha definido como
una recomendacién como primera eleccion de tratamiento en los casos que estan
indicados (8-10,16,26). Sumado a esto, se ha relatado en diversas revisiones de
literatura que la reparacion es un procedimiento que requiere menos tiempo clinico,
en comparaciéon al recambio y con menor probabilidad de generar efectos

secundarios o colaterales como la pérdida de vitalidad pulpar (3,22,23,26).

2. Resinas Bulk Fill

Los fabricantes de resinas compuestas han introducido constantemente nuevas
composiciones en sus materiales, siendo las resinas Bulkfill uno de los ultimos
materiales restauradores incorporados al mercado (2,26). Los mismos fabricantes
han relatado que este material permite ahorrar tiempo mediante una aplicacién mas
rapida en un solo incremento entre 4 a 5 mm, manteniendo una eficiente tasa de
conversion de mondmero a polimero que permiten un adecuado comportamiento
mecanico en la cavidad oral (2,31). Este efecto se lograria debido a la mayor
translucidez del material, producto de mayor tamafio de las particulas del relleno, y
a la incorporacion de sistemas de fotoactivaciébn mas eficientes como el lvocerin®
(a7).
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Como se mencion6 anteriormente algunos composites Bulkfill, contienen un nuevo
iniciador llamado, Ivocerin®, que es un derivado del dibenzoil germanio mas
reactivo a la luz de 370-460 nm de longitud de onda que los iniciadores
comunmente utilizados, como la canforquinona (450-490 nm) o la lucerina TPO
(hasta 390 nm) (2). Los composites Bulkfill que no contienen el iniciador Ivocerin®
logran una mayor translucidez debido a la disminuciéon de la carga de relleno y el
aumento del tamafio del relleno, lo que permite que la luz penetre en capas mas
profundas (2). Por lo tanto, RBF se puede colocar en cavidades mas grandes con
capas mas gruesas de hasta 4- 5 mm. en comparaciéon con los composite
convencionales, utilizando un tiempo de polimerizacién corto y una alta intensidad
de luz (800-1000 mW/cm2) (2,31). (Figura 1 y 3). En este sentido podemos
mencionar que se han desarrollado diferentes RBF, con diferentes caracteristicas y
propiedades, por lo que su eleccion debe ser analizado para cada caso, segun sus
caracteristicas.

El nuevo iniciador proporciona . e ey z
prop Sistemas iniciadores estandar

una profundidad mas profunda de curacién

Intensidad relativa

I
300 340 380 420 460 500

Longitud de onda (milimetro)

Figura 1. Intensidad relativa de activacion del fotoiniciador Ivocerin® versus el
rango de longitud de onda con la que se activa. Imagen obtenida de

ivoclarvivadent.com (32).

Las RBF se pueden dividir en dos subgrupos: los compuestos de baja viscosidad
y los compuestos de alta viscosidad. Los compuestos de baja viscosidad tienen
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un contenido de relleno menor confiriendo propiedades mecanicas de menor
resistencia por lo que estan indicadas para restauraciones en dientes posteriores
pero bajo una RC (2,17). Por otro lado, las RBF de alta viscosidad tiene una mayor
carga de relleno, por lo que poseen mejores propiedades mecénicas pudiendo ser

indicadas en restauraciones directas oclusales y/o oclusoproximales (2,33).

Estudios in vitro han mostrado que las resinas Bulkfill (RBF) presentan buenos
resultados similares a las RC convencionales, con relacion a la resistencia adhesiva,
cizallamiento, eficiencia en la polimerizacion y control de estrés por contraccion de

polimerizacion (23,34-36).

Asimismo, estudios clinicos han avalado el uso de las RBF como el realizado
por Balkaya y Arslan, quienes indicaron que no existen diferencias clinicas con las
RC convencionales en cuanto a los parametros clinicos evaluados segun criterios
Ryge a 2 afos de seguimiento (37). Otro estudio clinico realizado por Hoffman en
el 2021 concluy6 que las RBF tienen un comportamiento clinico aceptable similar a
las resinas nanohibridas en un periodo de 2 afios (2). De igual modo, Arbildo-Vega
y cols. realizaron un metanalisis comparativo entre RBF y las RC convencionales,
concluyendo que no hay diferencia significativa entre ambos materiales pero que

seria muy necesario realizar mas estudios clinicos en el largo plazo (38).

Otra de las principales preocupaciones de las RBF ha sido el stress de contraccion
de polimerizacién, el cual ha sido definido como la tension producida entre las
fuerzas producidas por las paredes adheridas de la preparacion biolégica de una
restauracion de RC y la contraccion intrinseca de la misma (22). Las RBF al ser
aplicadas en un solo incremento, la tensiéon podria ser mayor, provocando diversos
problemas como tension cuspidea, cracks, fractura del material y/o del diente y
brechas entre diente y restauracion (22). Por lo anterior han existido diversos

estudios que han mostrado que las RBF tienen un tension por contraccion similar a
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las RC convencionales (2,39). En particular EI-Damanhoury en un estudio in vitro,
concluye que, al comparar Tetric EvoCeram Bulkfill (TEVO)® y Filtek Z250® 3M, la
cinética de tensién de contraccion y, las propiedades de flexibn dieron como
resultado una reduccion significativa de la tension de contraccion mientras se
mantenia una fotopolimerizacion adecuada a 4 mm de espesor en el caso de
TEVO® (39). La explicacion que dan los autores es porque TEVO® contiene un

liberador de tensidn que generaria una disminucion del factor “C” (Figura 2 y 3).

Liberador de tension
de contraccion
Médulo de elasticidad
10GPa

Relleno de vidrio
Médulo de elasticidad
71GPa

Cadena de
monémeros

Fuerza

Figura 2. Comportamiento del liberador de tension en Tetric EvoCeram Bulkfill®.
Actla como un resorte y reduce el estrés dentro de la restauracion. Imagen obtenida

de ivoclarvivadent.com (32).

Tetric EvoCeram*
Bulk Fill

Figura 3. Resina Tetric EvoCeram®, que contiene Ivocerin® y moduladores de

contraccion de polimerizacion. Imagen obtenida de ivoclarvivadent.com (32).

Respecto a la reparacion de resinas compuestas con resina Bulkfill, existen sélo
algunos estudios in vitro, como por ejemplo un estudio realizado en el afio 2017,
donde se evalla la fuerza de union entre varias RC de nano relleno (Filtek
Ultimate®, Herculite XRV Ultra® y Reflectys®) reparadas con Resina Bulkfill
TEVO®, mostré que los materiales reparados con RBF mostraron una alta

resistencia adherencia (12).
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A pesar de toda la informacion expuesta anteriormente, actualmente no existen
estudios clinicos especificos con respecto a la reparacion de RC con RBF y
por esta razon el presente estudio tuvo como objetivo principal evaluar el
comportamiento clinico de las reparaciones con RBF en proximal de dientes

posteriores.

3) HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis.

En un periodo de 2 afios no existe diferencia significativa entre la reparacién de
restauraciones proximales realizada con una resina nanohibrida convencional y una
bulkfill en pacientes de clinica de Operatoria Dental de la Facultad de Odontologia

de la Universidad de Chile

Objetivo general.

Evaluar el comportamiento clinico a 2 afios de reparaciones de restauraciones de
resina compuesta posteriores proximales realizadas con RC Bulkfill y con RC

nanohibrida convencional.

Objetivos especificos.

1. Evaluar el comportamiento clinico a 2 afios de restauraciones de resina
compuesta en reparaciones posteriores proximales con Resina Bulkfill mediante

los criterios FDI en cuanto a integridad marginal (IM), textura superficial (TS),
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tincibn marginal (T), sensibilidad (S), retencion del material (RT), anatomia

proximal y oclusal (AN), y caries (C).

2. Evaluar el comportamiento clinico a 2 afios de restauraciones de resina

compuesta en reparaciones posteriores proximales con Resina compuesta
convencional Filtek Z350 mediante los criterios FDI, en cuanto a integridad
marginal (IM), textura superficial (TS), tincion marginal (T), sensibilidad (S),
retencion del material (RT), anatomia proximal y oclusal (AN), y caries (C).

3. Comparar el comportamiento clinico a 2 afios de la reparacion de resinas
compuesta proximal posterior entre una RC Bulkfill (Tetric EvoCeram Bulk Fill®) y
una resina compuesta convencional (Filtek Z350®) mediante los criterios FDI en
cuanto a integridad marginal (IM), textura superficial (TS), tincion marginal (T),
sensibilidad (S), retencién del material (RT), anatomia proximal y oclusal (AN), y

caries (C).
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4) MATERIALES Y METODOS

Este estudio tuvo un disefio cinico experimental, controlado, randomizado y doble
ciego donde la unidad experimental es la reparacion de restauracion de RC proximal
segun el seguimiento comenzado en el afio 2019. Se utilizé una metodologia

cuantitativa y el tipo de estudio es explicativo.

Fue presentado y aprobado en el Direccién de Investigacién de la facultad de
Odontologia Universidad de Chile en el afio 2016, cédigo FIOUCh 16-001 (Figura

10, ver en anexos)

Poblacion de Estudio

Este estudio fue disefiado de acuerdo con la recomendacion CONSORT 2010 de
investigacion clinica (40), ademas de respetar el tratado de Helsinki y esta inscrito
en clinicaltrial.gov con el codigo NCT05013866 (41).

Participaron de esta investigacion pacientes voluntarios que asistieron la clinica de
Operatoria Dental de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile,
Santiago, durante el afio 2017 siendo controlados y seleccionados segun los
criterios de inclusion y exclusiéon definidos previamente (Tabla 1) (18). A todos los
pacientes reclutados se les explicé el proyecto y se les invité voluntariamente a
participar y firmar un Consentimiento Informado aprobado por el Comité de Etica de
la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile (Figura 6 — 9, ver en anexos),
comprometiéndose a asistir a controles odontoldgicos de manera periddica cada 6
meses. El inicio del estudio o el Baseline fue el afio 2017 y los controles a los 2 afios

fueron realizados durante el afio 2019 y enero 2020.
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Seleccién de participantes al inicio del estudio

Para la seleccion de los pacientes se realizé un examen clinico y radiografico Cada

paciente fue diagnosticado previamente con radiografias Bite-Wing bilateral y

posteriormente se realizé un examen clinico utilizando una lupa de magnificacion

de 3.5x con espejo (Numero 5 Hu-Friedy® Mfg.Co.Inc.Chicago, II.

EUA). Los

pacientes que no cumplieron con los criterios de seleccion o que se excluyeron del

proyecto se les aseguro la atencién odontolégica y acceso a los tratamientos en la

misma unidad clinica. A cada paciente seleccionado se le evalu6 el riesgo

cariogénico segun el software Cariogram® (Malmo, Suecia, versidon 32 bits, idioma

espafol) y se le aplico las medidas correspondientes para reducirlo.

Tabla 1: Criterios de Inclusion y Exclusion para pacientes y Reparacion. Tabla

obtenida de la tesis “Comparacion del comportamiento clinico inmediato de

reparacion de resinas compuestas proximales posteriores entre resina Bulkfill y

nanohibrida convencional : Estudio preliminar” (18).

CRITERIOS DE INCLUSION

Individuos ASA | mayores de 18 afios con uno o mas dientes permanentes que necesiten reparacion
de resina posterior proximal, por algun defecto en la caja proximal evaluado segun el criterio FDI
por un evaluador calibrado.

Pacientes con alto indice cariogénico, con un minimo de 20 dientes en boca.

Tener al menos 2 restauraciones de resina compuesta proximal con algun defecto en la caja
proximal clasificado por el criterio FDI como 4 (indicacidn de reparacion), en la forma anatomica
proximal, coloracion marginal, tincion de la superficie o cambio de color con compromiso estético,
adaptacion marginal y caries.

Restauracion menor a 1/3 de la distancia entre cuspides, profundidad mayor a 2 mm del cajon
proximal en sentido cérvico-oclusal con piso en esmalte supragingival y con una profundidad media
como maximo de acuerdo al examen clinico y radiogréafico, dientes molares y premolares con
apariencia normal a la radiografia.

Dientes con antagonista, vecino y vitales sin lesion apical.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes que presenten Periodontitis Cronica, Xerostomia, Bruxismo severo.
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*  Pacientes con imposibilidad de higienizar sus dientes.

»  Portadores de protesis.

. Dientes tratados endoddnticamente, con fracturas, dientes con cracks.

* Pacientes que hayan tenido un historial de fracasos en reparaciones de restauraciones.

* Imposibilidad de aislar de forma absoluta con goma dique.

Criterios de inclusion a 2 afios del estudio

- Pacientes que participaron en estudio clinico
- Pacientes que firmaron el consentimiento informado del estudio clinico

- Pacientes que presenten las reparaciones que se realizaron inicialmente

Criterios de exclusién a 2 afos del estudio

- Pacientes a los que se les realizd exodoncias de los dientes reparados por motivos
periodontales.

- Pacientes a los que se les realizé exodoncias de los dientes reparados por
ortodoncia.

- Pacientes que no asistieron al control.

Tamano de la Muestra inicial

Para el célculo del tamafio de la muestra (n) fue considerado un poder estadistico
del (1- B) 80 % con un error tipo | (a) =0,05, dando como resultado un total
aproximado de n=41 unidades o restauraciones por grupo de estudio segun el tipo
de restauraciones (41 restauraciones para grupo control y 41 restauraciones para
el grupo experimental), aumentado un 10 % por la posible pérdida de pacientes en
un afio (n ambos grupos =82) (Figura 4). Este célculo de muestra también fue
respaldado por anteriores estudios clinicos de comparacion de restauraciones de
resina compuesta realizados por los grupos de Van Dijken, Pallesen, Roggendorf y
Opdam (6,42-44).
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Estandarizaciéon de los evaluadores

Para la evaluacion de las restauraciones tanto para el inicio y el seguimiento a los
24 meses de reparaciones de RC mediante los criterios FDI, fue necesaria una
calibracion previa a los evaluadores examinadores. Los encargados de la
calibracion fueron docentes del departamento de Odontologia Restauradora de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile. Se us6 un set de 12 dientes
extraidos con restauraciones de RC. Fueron evaluados segun los criterios FDI en
10 oportunidades, una vez a la semana, con una posterior discusion de los
resultados. La calibracion se dio por finalizada cuando se obtuvo un valor kappa >
0,8 (la interpretacién de kappa es, valores entre 0 - 0.20 = ningun nivel de acuerdo,
0,21 - 0,39 = minimo nivel de acuerdo, 0,40 - 0,59 = débil nivel de acuerdo, 0,60 -
0,79 = moderado nivel de acuerdo, 0,80 - 0,90 = fuerte nivel de acuerdo, > 0,90 =

casi perfecto nivel de acuerdo) (45).

Procedimientos clinicos para confeccidn de las reparaciones

El cegamiento del estudio fue realizado para quienes realizaron las evaluaciones
clinicas de las restauraciones y para los pacientes al inicio del estudio. Dos
operadores realizaron todas las restauraciones conociendo la asignacion del
tratamiento debido a los protocolos clinicos de utilizacion de ambos materiales en
estudio, registrando las causas de indicacién de reparacion y las dimensiones de
cada preparacion biolégica. La aleatorizacion de los tratamientos fue realizada por
el sorteo de la moneda. La variable a estudiar fue categérica ordinal de acuerdo con
los criterios FDI (13).

Se distribuyé aleatoriamente en dos grupos TEVO: 41 resinas Bulkfill Tetric
EvoCeram® (Ivoclar-Vivadent) y Grupo Z350: 41 resinas Filtek Z350® (3M-Espe).
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Se procedié a la remocion parcial de resina compuesta antigua en relacién al
defecto segun los criterios FDI, con fresas piedra diamante redonda (SS White®).
Se realiz6 el registro de medidas de las preparaciones bioldgicas utilizando una
sonda milimetrada Carolina del norte (Hu-Friedy UNC156®).

El procedimiento restaurador se realiz6 con aislacion absoluta. Todas las cavidades
fueron acondicionadas en esmalte y dentina con acido ortofosforico al 37 %. Se
utilizé el sistema de matriz seccional metalica preformada de 0,05 mm. con el
portamatriz CompositeTight 3D® (Garrison Dental Solution, Spring Lake, MI,
USA®), con cufia madera y Optibond FL® (Kerr, USA), adhesivo en dos botellas
(primer + bond) siguiendo las instrucciones del fabricante. La colocacion y la
escultura de la resina Filtek Supreme Z350® fue realizada en incrementos oblicuos
de 2 mm. como maximo de espesor. Cada incremento fue fotoactivado por 20
segundos. En el caso de la resina TEVO fue en un solo incremento de hasta 4 mm
de profundidad. Todo el proceso de fotopolimerizacion fue con una unidad LED con
irradiancia minima de 1.100 mW/cm? (Bluephase Style®, Ivoclar Vivadent, AG,
Schaan, Liechtenstein), la cual fue evaluada durante todo el proceso con un
radiémetro (LEDEXTM CM4000®, Dentmate technology Co., Ltd. Taiwan®) Para el
acabado se utilizaron piedras de diamante de alta velocidad de grano fino (JotaG®,
Ruti, Suiza), y para el pulido se utilizaron discos flexibles (Softlex® 3M ESPE, St.
Paul, USA) y Enhance® (Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil). El detalle de cada
material, lote y protocolo clinico esta descrito en la tabla 2.

Tabla 2: Materiales, fabricacion, composicién y protocolo clinico de los materiales

utilizados

Material @ Fabricacién/Lote | Composicién Protocolo clinico

Gel Kerr Co. Orange, CA | Acido ortofosforico al 37 % Aplicacion en esmalte por

Etchant® USA /5524662 20 segundos. Lavado por
el doble de tiempo vy
secado.

Optibond Kerr Co. Orange, CA | Primer: HEMA, GPDM, etanol, agua, | Aplicacion activa del

FL® USA CQ, BHT, PAMA Adhesivo: primer 1 capa por 20 seg.



https://www.clandent.cl/producto/sonda-periodontal-carolina-del-norte-hu-friedy/

Tetric EVO | 3M Espe St. Paul, MN,
CERAM USA / Color A3

Bulkfill®

(TEVO)

IVA-IVB

Filtek Zz350 | 3M Espe St. Paul, MN,
Universal® USA/ Color A3

(Z350)

Abreviaciones: *BHT=

butilhidroxitolueno,

bis-GMA, HEMA, GDM, CQ, ODMAB,
bario aluminioborosilicato,
Na2SiF6, diéxido de silicio pir6geno,

gammametacriloxipropiltrimetoxisilano

Bis-GMA, UDMA, Vidrio de Ba-Al-Si,
relleno de

prepolimero (mondmero, relleno

de vidrio y fluoruro de iterbio),

oxido mixto esférico. Relleno 79-81 %
en peso (incluido el 17 % de
prepolimeros) / 60-61 % en volumen

UDMA, Bis-EMA, TEGDMA, Bis-
GMA. Zirconio/Silice.tamafio de
particula: 0,6 — 10um.

Relleno inorganico: 72,5 % por peso
(55,6 % por volumen) tasltcidos y 78.5

% (63.3 % por volumen) resto de tonos

*bis-GAMA=

22

soplado por 20 seg.
Bond,
soplado y

aplicacion  del

fotopolimerizacion por 20
seg.

Aplicacion en un
incremento no mayor a 4
mm. fotopolimerizacién por
20 seq.
Aplicacion en multiples
incrementos menor a 2
mm. fotopolimerizacién por
20 seq.

bisfenol-A-

glicidilmetacrilato, *CQ= canforquinona, *GPDM= dimetacrilato de glicerol, *\GPDM=

dimetacrilato de fosfato de glicerol, *HEMA= metacrilato de 2-Hidroxietilo,
*ODMAB= 2-(etilhexil)-4-(dimetilamino)benzoato, *PAMA= monometacrilato de

acido ftalico, *TEGDMA=

uretano.

dimetacrilato trietilenglicol, *UDMA= dimetacrilato de

Se realizé una evaluacion a los pacientes del inicio para poder asegurar que las

restauraciones estaban en perfectas condiciones evitando posibles sesgos por la

confeccién de las restauraciones.
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Figura 4 Flujograma CONSORT. Abreviaciones: *n= numero de restauraciones,

*paseline = inicio, tiempo cero.

Evaluacion de las reparaciones a los 2 afios

Las restauraciones fueron examinadas dos semanas después de su confeccién en
el afo 2017 para obtener el nimero de pacientes del inicio y se realizé el mismo
procedimiento en el afio 2019 para obtener los datos posterior a 2 afos de
realizadas. Dos operadores calibrados con un Cohen Kappa > 0.8 procedieron a
evaluar todas las restauraciones de forma ciega, independiente (diferentes al
reclutador, operador y estadistico) mediante observacién directa usando un espejo

bucal plano y sonda (Numero 5 y numero 23 respectivamente, Hu-Friedy
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Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. EUA) con iluminacion y lupa de magnificacion de 3.5 x, de
acuerdo a criterios FDI, 1: Excelente, 2: Bueno, 3: Suficiente, 4: Insatisfactorio, 5:
Pobre, y los parametros clinicos fueron IM, TS, T, S, RT, ANy C (Tabla 7, ver en
anexos). En caso de discordancia los examinadores reevaluaron la restauracion

llegando a un acuerdo final entre ambos.

Mencionar que los pacientes que asistieron al control igualmente se realizé una
revisibn completa de su estado de salud oral, de acuerdo con aquel consentimiento

(Anexo figura 6 - 9).

Andlisis estadisticos de los datos

Para los analisis estadisticos de los datos fue utilizado el software SPSS 241.0 para
Windows (SPSS, Chicago, IL, EUA). Los estadios obtenidos para cada parametro
clinico en los grupos serdn dispuestos en conjunto y ordenados. Para la
comparacion de los parametros de cada grupo al inicio fue utilizado el test de Mann-
Whitney (a=0,05), para la comparacién entre los 2 grupos estudiados. Esto fue

realizado por un operador cegado.
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5) RESULTADOS

Para el andlisis descriptivo, se debe mencionar que del total de pacientes iniciales
(41 pacientes) asistieron, a los 24 meses, 36 pacientes, de los cuales fueron 23
mujeres (63,9 %) y 13 hombres (36,1 %), con un promedio de edad de 25,9 afios

(rango entre 18-60 afios).

Con respecto al tipo de diente el 55,5 % fueron reparaciones realizadas en molares
y 44,5 % en premolares y el 50 % fueron en maxilar superior y 50 % en inferior
(Tabla 3). Respecto a las medidas de las 3 dimensiones (cérvico-oclusal, vestibulo-
palatino/lingual y mesio-distal) visualizada en la tabla 4, se puede destacar que el
promedio y desviacion estandar () de profundidad cérvico-oclusal de cada grupo
fue para TEVO de 3,61 mm. (x0,69) y para Z350 3,74 mm. (x0,07).

Tabla 3: Distribucién de las restauraciones segun diente.

MAXILAR MANDIBULA
Premolar Molar Premolar Molar Total
Z350 11 7 3 15 36
TEVO 10 8 8 10 36
Total 21 15 11 25 72

Abreviaciones: *Z2350= Resina Filtek Z350® 3M, *TEVO= Resina Tetric EvoCeram
Bulk Fill® Ivoclar Vivadent.
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Tabla 4: Dimensiones de las preparaciones a restaurar segun grupo.

Tabla de descripcion de dimensiones de las cavidades medidas en mm. segun

grupo
Profundidad C- Largo M-D (mm.) Ancho V-L/P (mm.)
O (mm.)
Grupos Z350 TEVO Z350 TEVO Z350 TEVO
DS 0,69 0,07 0,79 0,57 1,15 0,21
Promedio 3,61 3,74 2,93 2,96 3,87 3,66

Abreviaciones: *C-O = Cérvico-Oclusal, * M-D= Mesio-Distal, *V-L/P= Vestibulo-

Lingual/Palatino, *DS= Desviacion estandar en mm.

Con relacion a las principales razones de recambio para las restauraciones se
pueden mencionar que en orden de frecuencia fueron; desajuste cervical 56,9 %,
deficiente contacto proximal 20,8 %, caries bajo la restauracion 18,1 % vy tincién
marginal 4,16 % (Tabla 5).

Tabla 5: Criterios World Dental Federation (FDI) obtenidos de las restauraciones

con indicacion de reparacion.

Razén Recambio 2350 | TEVO TOTAL %

Caries bajo la| 8 5 13 18,1 %

restauracion

Deficiente contacto | 4 11 15 20,8 %
proximal

Desajuste cervical 22 19 41 56,9 %
Tincion del margen 2 1 3 4,16 %
Total 36 36 72

Abreviaciones: *Z350= Resina Filtek Z350® 3M, *TEVO= Resina Tetric EvoCeram
Bulk Fill® lvoclar Vivadent.

Las reparaciones realizadas se evaluaron al inicio del estudio y luego posterior a

24 meses segun criterios FDI en ambos grupos, siendo el valor de p mayor a 0,05
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en todas las propiedades clinicas. En ninguna propiedad clinica se obtuvo un
criterio 5. Solo tincion marginal obtuvo un criterio 4. Caries y sensibilidad no se

registré alguna modificacion del pardmetro (Tabla 6 y figura 5).

Tabla 6: Evaluacion clinica de las restauraciones expresada en porcentaje (%) y

namero de restauraciones (n).

Propiedad Clinica Criterio Z350 TEVO p
B 24m B 24m

Integridad marginal |1. Excelente 100 % (36) | 86,1 % (31) | 100% (36) 83,3 % (30), >0,05
2. Bueno - 8,3 % (3) - 11,1 % (4)
3. Suficiente - 5,6 % (2) - 5,6 % (2)
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre - - - -

Textura superficial |1. Excelente 100 % (36) | 77,8 % (28) | 100% (36) 80,6 % (29)] >0,05
2. Bueno - 16,6 % (6) - 11,1 % (4)
3. Suficiente - 5,6 % (2) - 8,3 % (3)
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre - - - -

Tincién Marginal 1. Excelente 100 % (36) | 63,9 % (23) | 100% (36) | 66,6% (24)| >0,05
2. Bueno - 19,4 % (7) - 16,7 % (6)
3. Suficiente - 11,1 % (4) - 13,9 % (5)
4. Insatisfactorio - 5,6 % (2) - 2,8% (1)
5. Pobre -

Sensibilidad 1. Excelente 100 % (36) | 100 % (36) |100 % (36)|100 % (36)| >0,05
2. Bueno - - - -
3. Suficiente - - - -
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre - - - -

Fractura y Retencién|1. Excelente 100 % (36) | 86,1 % (31) /100 % (36)|88,8 % (32)| >0,05
2. Bueno - 5,6 % (2) - 5,6 % (2)
3. Suficiente - 8,3 % (3) - 5,6 % (2)
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre - - - -

Anatomia proximal |1. Excelente 100 % (36) | 86,1 % (31) |100 % (36)/88,9 % (32)] >0,05
2. Bueno - 8,3 % (3) - 5,6 % (2)
3. Suficiente - 5,6 % (2) - 5,6 % (2)
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre - - - -

Caries 1. Excelente 100 % (36) | 100 % (36) |100 % (36)|100 % (36)| > 0,05
2. Bueno - - - -
3. Suficiente - - - -
4. Insatisfactorio - - - -
5. Pobre -

Abreviaciones: *Z350= Resina Filtek Z350® 3M, *TEVO= Resina Tetric EvoCeram
Bulk Fill® lvoclar Vivadent, *B = Control inicial, *24m= Control a los 24 meses. *() =

NUmero de reparaciones.
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5.1 Integridad marginal

La mayoria de las reparaciones realizadas con RC Z350 (86,1 %) se calificaron
como excelentes en cuanto a la integridad marginal segun criterios FDI, al igual que
las reparaciones realizadas con TEVO (83,3 %), ninguna reparaciéon en esta

categoria obtuvo una calificacién de insatisfactorio o pobre (Tabla 6 y figura 5).

5.2 Textura superficial

La mayoria de las reparaciones realizadas con RC Z350 (77,8 %) se calificaron
como excelentes en cuanto a la textura superficial segun criterios FDI, al igual que
las reparaciones realizadas con TEVO (80,6 %) ninguna de las reparaciones en esta

categoria obtuvo una calificacién de insatisfactorio o pobre (Tabla 6 y figura 5).

5.3 Tincién marginal

A excepcion de dos reparaciones que obtuvieron una calificacibn como
insatisfactorias, la mayoria de las reparaciones realizadas con RC Z350 se
calificaron como excelentes en cuanto a tincion marginal. De las reparaciones
realizadas con TEVO solo una se calificé como insatisfactoria y la gran mayoria
(66,6 %) se observo en buen estado (Tabla 6 y figura 5).

5.4 Sensibilidad

Las reparaciones en un 100 %, tanto las de RC Z350 como las TEVO, no

presentaron sensibilidad y se calificaron como excelentes (Tabla 6 y figura 5).
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5.5 Fracturay retencién

Un 86,1 % de las reparaciones de RC Z350 se calificaron como excelentes en
cuanto a fractura y retencion. Un 88,8 % de las reparaciones realizadas con TEVO
se calificaron también como excelentes, solo 2 reparaciones se calificaron como

buenas y suficientes respectivamente (Tabla 6 y figura 5).

5.6 Anatomia oclusal y proximal

La mayoria de las reparaciones realizadas con RC Z350 (86,1 %) se calificaron
como excelentes en cuanto a anatomia proximal, segun criterios FDI, al igual que
las reparaciones realizadas con TEVO (88,9 %), ninguna reparacion en esta

categoria obtuvo una calificacién de insatisfactorio o pobre (Tabla 6 y figura 5).

5.7 Ausencia de Caries

Las reparaciones realizadas con RC Z350 y TEVO no presentaron caries en el

control (Tabla 6 y figura 5).
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Evaluacion clinica de reparaciones a 2 afios
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Figura 5. Evaluacion clinica de las reparaciones. Se observan las propiedades
clinicas de cada compuesto y el porcentaje obtenido para cada criterio a 2 afios.
*7350= Filtek Z350® 3M, *TEVO= Tetric EvoCeram Bulk Fill®, *1= Excelente,
*2=Bueno, *3=suficiente, *4= Insatisfactorio, *5= Pobre, *IM= Integridad marginal,
*TS= Textura superficial, *T= Tincion marginal, *S= Sensibilidad, *RT= Fractura y
retencion, *AN= Anatomia y *C= Caries.
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6) DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo evaluar el comportamiento clinico de
restauraciones proximales realizadas con una RBF y una RC nanohibrida. segun los
resultados obtenidos, la hipotesis nula se acepta, no habiendo diferencias
significativas, a 24 meses de evaluacion, entre los grupos estudiados, en cuanto a las

propiedades clinicas FDI.

Estos resultados estarian de acuerdo con un reciente estudio publicado
posteriormente a nuestro trabajo es el realizado por Ugurlu en el 2022, en donde
estudio mediante pruebas de microtraccion la resistencia de union de reparaciones
de RC comparando una RBF y una resina nanohibrida, encontrando que no hubo
diferencias en la fuerza adhesiva de las reparaciones realizadas con los diferentes
materiales, con un envejecimiento de las muestras similar al estado en boca de 2
afos (46). La explicacion que podria fundamentar estos resultados es que, a pesar
de ser materiales con ciertas diferencias, ambos son de la misma naturaleza
quimica como la similitud en la composiciobn de la matriz organica y relleno
inorganico. Cabe mencionar que a pesar de que las RBF fueron aplicadas en un
solo incremento, el stress de contraccidn por polimerizacién no gener6 fallas a nivel
adhesivo, con sus posibles consecuencias, en tal sentido es que el estudio de
Ugurlu estaria indicando que no seria afectada la restauracion por la aplicacion de
la RBF en un bloque (46). Por otro lado, paralelamente se ha visto en otros estudios
gue incluso las propiedades de las RBF podrian ser superiores en relacion con las
RC (17,38). Es asi como en un reciente metandlisis, realizado por Arbildo Vega el
2020, se encontr6 que algunas de las propiedades fisico-quimicas como la
contraccion y estrés de polimerizacion de las RBF eran superiores en comparacion
con las resinas convencionales, independientemente de la viscosidad o la técnica
de aplicacion (38). También otros estudios han llegado a conclusiones muy
similares, como el de Peng Yu, donde se encuentra una correlacion positiva entre
contraccion de polimerizacion y estrés de contraccion, comparando RBF y RC

convencionales (47). Por lo que se podria esperar que en el tiempo las RBF se
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comporten de manera similar o incluso mejor que las resinas convencionales,
afirmacion que es necesaria confirmar con mas estudios in vitro y clinicos a largo

plazo.

Debemos mencionar que el periodo de evaluacion de nuestro estudio se realizé en
24 meses, considerado en la literatura como mediano plazo, este periodo es
necesario de reportar ya que, se ha definido que en los materiales dentales
restauradores, el lapso entre 6 a 24 meses, se pueden distinguir los primeros
indicios del deterioro de las restauraciones (2). De estos defectos, los fracasos
tempranos pueden estar definidos como; hipersensibilidad postoperatoria, pérdida
de restauracion, efectos secundarios alérgicos, mientras que los fracasos a
mediano plazo son definidos como; decoloracién marginal, decoloracion/manchas
del material, desprendimiento del material o fracturas en blogue, son mas atribuibles
a las propiedades del material (48). Por otro lado, en nuestro estudio no se observé
ningun caso de desarrollo de caries, y esto podria ser explicado porque, para la
formacion de una lesion de caries, necesitamos factores de riesgo, punto que fue
controlado, ya que a cada paciente se les entregaron variadas medidas,
especialmente de educacién y prevencién en salud oral, para lograr bajar ese riesgo
y mantenerse con bajo riesgo cariogénico en el tiempo. Mencionar ademas que en
un periodo de observacion de mas de diez afios, estudios sugieren que la lesiéon de
caries secundaria es una ocurrencia poco frecuente en las restauraciones de resina
compuesta si estan presentes en condiciones ideales (38). Varios estudios sobre
restauraciones compuestas han informado que entre el 4 % y el 8 % de ellas
desarrollaron lesiones de caries secundarias durante un periodo de diez afos,
(5,27). Por el contrario Arbildo y colaboradores menciond que se ha visto que las
RBF han obtenido una menor tendencia a desarrollar lesiones de caries secundaria
en comparacién con resinas convencionales, punto que debe ser interpretado con
precaucion, porque el factor mas relevante para su desarrollo es el paciente y no la
restauracion propiamente tal (38). En ese sentido se espera que a futuro las RBF
puedan presentar lesiones de caries secundarias en menor porcentaje en relacion

con las reparaciones realizadas con RC en nuestro estudio.
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En relacion a textura superficial los resultados obtenidos para TEVO (80,6 %
excelente) coinciden con los obtenidos en otros estudios clinicos (37,49), los cuales
son explicados en parte por el deterioro natural de las restauraciones producto del
sometimiento de fuerzas mecanicas como de la masticacion, sin embargo debemos
recalcar que no se aceptaron pacientes con bruxismo en el momento del inicio del
estudio, sumado a que no se realizé un detallado examen funcional oclusal, factor
que pudiese ser relevante en la longevidad de la restauracion y que por esto mismo
se sugiere que en futuros estudios agregar esta informacién para reducir posibles

Sesgos.

Respecto a la tinciobn marginal no hubo diferencias entre ambos grupos,
resultados que estarian de acuerdo con el estudio clinico de Balkaya, que evaluo la
TM en un periodo de 2 afos entre restauraciones directas RBF y convencional (37).
Pese a esto, este fue el pardmetro en donde hubo mayor deterioro en comparacion
al inicio, esto podria ser explicado en parte por la interfase existente entre el diente
y restauracion, pese a gue ninguna restauracion tuvo fractura o desalojo del
segmento reparado, esto ha sido relatado como una de las situaciones mas
comunes que ocurren en estudios clinicos de resinas compuestas (38). Esta
interfase diente-restauracion, es el sector donde se encuentra el adhesivo, el
eslabon mas débil en donde ocurre principalmente la pérdida del sellado y futura
filtracion de las restauraciones (50). Por esta razon y para poder minimizar el posible
sesgo del material adhesivo en si mismo es que el presente estudio utilizd el
adhesivo Optibond FL, que hasta ahora es considerado como un adhesivo gold
standar, ya que cuenta con vasta evidencia reportada (51), el cual tiene la
particularidad de ser un adhesivo en dos botellas y que en el dltimo paso, el
adhesivo es una capa hidrofébica que permite la impermeabilizacion de la capa
hibrida, ademé&s de contener un porcentaje mayor de relleno con respecto a otros
adhesivos (26,52,53).
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En un metaanalisis de lesiones cervicales realizados con adhesivo Optibond FL®
se indic6 que la tasa de tincion es uno de los defectos mas relatados en relacion a
las restauraciones de RC (38), dato respaldado por Mahn, indicé que el deterioro de
la tincibn marginal a 2 afios con Optibond FL® en lesiones cervicales fue de un
aproximado de un 20 % (54), y Peumans obtuvo un 48 % (55), a diferencia de
nuestro estudio que fue alrededor del 35 %. Ante esta situacion, la explicacion de
un mayor rango de tincién marginal es que estos estudios utilizaron otro criterio de
evaluacion clinica, como es el criterio Ryge, que a diferencia del FDI es menos
especifico, por tener una escala de calidad de restauraciones menor a la de FDI. En
el estudio clinico de Merle se observé tincion marginal clinicamente bueno en un 25
%, al afio de seguimiento y un 75 % se encontro excelente (2,56). Ademas, se ha
visto que restauraciones con deterioro marginal y decoloracién cavo-marginal a los
cinco aflos aumentaron en un 40 % en comparacioén al inicio (15,57), es de esperar
gue en el transcurso de los afios de seguimiento, los resultados se parezcan mas a
los obtenidos en estos estudios. Seria interesante realizar otros estudios sobre
reparacion con RBF en combinacion con otros sistemas adhesivos ya que en la
actualidad el adhesivo universal es un sistema que se ha comenzado a utilizar
ampliamente debido a sus buenos resultados clinicos con una evaluacion en

ensayos clinicos de hasta 5 afios (57).

En cuanto a sensibilidad postoperatoria no se reportaron casos, esto podria ser
explicado por la estandarizacién de la técnica adhesiva y porque al ser una
reparacion de RC el grado de exposicion de dentina es menor, que cuando se
realiza un recambio completo o se trata una lesion de caries dentinaria, ventaja
importante que podria entregar el tratamiento de reparacion de RC. Respecto a esto
en el estudio clinico de Correia, se observo que no hubo diferencia significativa en
la sensibilidad postoperatoria al afio de control entre RBF versus resina nanohibrida
(37,49) sin embargo para tener certeza de esta afirmacion se necesitan mas

estudios clinicos para confirmarlo.
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En los resultados obtenidos en nuestro estudio existio mas del 85 % de
restauraciones calificadas como excelentes, segun los criterios FDI, por lo que pese
a ser una reparacion, estos resultados darian cuenta de manera adecuada,
explicado en parte por ser un material con resistencia adecuada a las condiciones
de la cavidad oral y por otra razon, gue la tension de contraccién no es relevante de
manera negativa, ya que como lo indican los fabricantes, existe una modulacion del
estrés de contraccion, capaz de compensar la mayor fuerza de contraccion existente
en las paredes adheridas, en especial si se utilizé6 uno de los adhesivos con los
mayores valores de adhesion en el tejido dentario, como ha sido relatado en
estudios por Flury y colaboradores (25) y otros como Van Meerbeek, Loguercio y
colaboradores (51,52,58).

Se debe mencionar que en nuestro estudio no se realizd ningun tipo de tratamiento
de superficie, a saber, tratamientos fisicos (arenado, la abrasion por aire, los
tratamientos de grabado acido y el pulido con fresas) y los tratamientos superficiales
quimicos (aplicaciones de adhesivos de resina y silano) (59). Respecto a esto, la
decision fue tomada debido a que hasta ahora no existe evidencia contundente con
respecto a este tema (9,59,60), ejemplos de esto es un estudio donde se evalué el
efecto de diferentes protocolos midiéndose con la resistencia al cizallamiento (SBS)
del compuesto de resina Bulkfill reparada con RBF o RC (36). Los resultados
mostraron que los diferentes tratamientos de superficie influyen en la resistencia al
cizallamiento, pero no hubo diferencia en la resistencia de la unién entre las resinas
compuestas utilizadas para la reparacion, esto se podria explicar en parte, porque
pese a ser resinas diferentes, el relleno y la matriz organica son similares (36).
Sumado a esto se ha observado que el material al estar polimerizado, las
posibilidades de union con nuevos enlaces de los polimeros formados posterior a la
fotopolimerizacion se reducen significativamente después de las 24 horas (8,25).
Debemos mencionar que no se incluyo otra variable, como la adicion de silano al
protocolo de adhesion, ya que no hay estudios clinicos concluyentes respecto a la
efectividad de esto. Sin embargo, en el estudio in vitro realizado por Flury donde
evallan sistemas de adhesion utilizando silano en diferentes tipos de

restauraciones, concluyé que cuando se reparan restauraciones, parece
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aconsejable usar un silano (por ejemplo, Monobond Plus®) seguido de un agente
de union (por ejemplo, Adhesivo Optibond FL® después de arenado con polvo de
oxido de aluminio (25). Por otra parte, en el estudio in vitro de Gutiérrez se observé
que la adicién de silano no es recomendable para la reparacion de resinas, ya que
disminuye la resistencia de la union entre resinas, comparado con sistemas
adhesivos autograbantes sin silano (26). Cuevas en su estudio del 2020 concluye
que es recomendable el uso de silano en la adhesion, pero utiliza adhesivos
universales de autograbado (30). Por esto, se espera a futuro contar con estudios
clinicos sobre adicion de silano, incluso sobre arenado; que sean concluyentes
sobre este tema. Por ultimo, cabe mencionar que en nuestro estudio no se
recopilaron los datos de la antigiiedad de las restauraciones de resinas debido a la
diversidad de los pacientes, punto que seria interesante de profundizar en estudios

posteriores.

En el desarrollo de este trabajo se han podido evidenciar las multiples propiedades
de las RBF por medio de estudios in vitro y algunos clinicos (8,33,35,36). Sin
embargo, aun no existe evidencia sobre reparaciones con este material. Es por esto,
gue seria interesante controlar las reparaciones estudiadas en este trabajo
ampliando el periodo de tiempo para estudiar el comportamiento de las RBF en
forma clinica en un periodo de tiempo mayor esperando cambios significativos,
también con la presencia de factores asociados con las caracteristicas y habitos de

los pacientes.

La eleccion de reparar las resinas con RBF es relevante ya que se ha visto que la
utilizacion del mismo compuesto anterior a la falla, para reparar es la mejor opcion.
Dentro del estudio de Estay y cols., para reparar las restauraciones de resina
compuesta, se utilizo resina compuesta nanohibrida (Filtek Supreme®, 3M ESPE)
y para la reparacién de restauraciones de amalgama, se usd una aleaciéon de
amalgama de fase dispersa (Original D®, Wyckle Research Inc., Carson City, NV,
EE. UU), dando buenos resultados para ambos casos (30). Por lo anterior donde,

se pudo observar que reparar con RC restauraciones tiene excelentes resultados,
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a futuro se espera que se realicen estudios clinicos, que logren realizar un
seguimiento por un mayor tiempo, de reparaciones con RBF de restauraciones con

RC, debido a las excelentes propiedades de la RBF.

Con los resultados obtenidos se acepta la hipotesis nula, ya que no hubo diferencia
estadisticamente significativa entre el comportamiento clinico a 2 afios de la
reparacion de resinas compuesta proximal posterior con RC Bulkfill y resina

compuesta convencional nanohibrida en todos los parametros evaluados.

Limitaciones

Como limitaciones de nuestro estudio podemos mencionar: El nimero de muestra,
pese a que se calculd con la totalidad de la muestra inicial, en el seguimiento a 2
anos, el porcentaje de pacientes que lograron ser evaluados disminuyé (87 %), sin
duda debemos mencionar que es importante un tamafo muestral adecuado, tanto
al inicio, como en el final considerando las pérdidas, pero al ser un estudio clinico y
con los criterios de inclusion y exclusion logrando un equilibrio, es complejo el
seguimiento de los pacientes, por la pérdida de ellos. Problema que es comun en
este tipo de estudios clinicos de seguimiento, producto de cambio de datos que evitd

poder contactarlos, cambio de cuidad o pais y simplemente por no querer asistir.

Por otra parte, este estudio se desarroll6 en condiciones cercanas a las ideales, ya
gue se realizé en una clinica universitaria, bajo la supervision de docentes con
experiencia (61), se sugiere realizar este estudio en condiciones mas cercanas a la
realidad como lo son centros de salud familiar o clinica privada para poder comparar

los resultados.



38

Contribucién de este estudio

Las RBF pueden ser un material de eleccion para diferentes tratamientos, ya que es
un material gue requiere menos tiempo para realizar restauraciones o reparar estas,
por esto puede ser un material a eleccion en tratamientos con necesidad de una
atencion de mayor rapidez, manteniendo su calidad como en ciertas situaciones
clinicas, ademas considerar el factor mas relevante, que seria la preservacion de

tejido dentario sano al evitar el recambio completo de la restauracion.
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7) CONCLUSIONES

Al evaluar el comportamiento clinico de las reparaciones de las resinas Bulkfill
(Tetric EvoCeram Bulk Fill®) y resina compuesta convencional (Filtek Z350®) a 2
afos mediante los criterios FDI en restauraciones proximales posteriores, podemos
concluir que presentan excelentes propiedades clinicas en su mayoria sin encontrar

diferencias significativas entre ambos grupos de estudio.
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9) ANEXOS Y APENDICES.

Tabla 7: Criterios Clinicos FDI y calificaciones.

Criterios

1.Tincion
marginal

2.Textura
Superficial

3. Fractura

y .
Retencion

Propiedades estéticas

4.Integrida
d Marginal

5. Forma
Anatémica
Proximal y
oclusal

a. Punto
de
conta
cto

b.

Contorno

Propiedades funcionales

1.
Clinicamente
excelente

1.1 Ausencia
tincion
marginal

2.1
Comparable
con esmalte

3.1
Restauracion
conservada,
no fractura/
cracks

4.1 Contorno
armonico, sin
gaps, ni
decoloracion

5.a.1 Punto de
contacto
normal (seda
dental o hoja
de metal de
25um puede
pasar)

5.b.1
Contorno
normal

5.1 Forma
ideal.

2. Clinicamente
bueno

1.2 Minima
tincién marginal,
facilimente
removible con
pulido

221
Ligeramente
irregular, no se
nota la distancia
al hablar

2.2.2  Algunos
poros aislados

3.2  Pequefias

grietas finas
cracks

4.2.1 Gap
marginal (50
um)

5.2.2 Pequefia

fractura marginal
restaurable con
pulido

5.a.2 Contacto
ligeramente
fuerte, pero sin
inconvenientes
(el hilo dental o
la hoja de metal
de 25 pm solo
pueden pasar
con presion)

5.b.2 Contorno
ligeramente
deficiente

5.2 La forma
estd levemente
cambiada.

3. Clinicamente
suficiente/
satisfactorio
(deficiencia de menor
importancia, sin
efectos adversos)

1.3 Moderada filtracion
marginal, no
estéticamente
inaceptable

2.3.1 Superficie
irregular pero
aceptable, es cubierta
por un film de saliva

2.3.2 Poros multiples en
mas de una superficie

3.3 Dos 0 mas grandes
grietas  cracks  ylo
desprendimiento de
material (no afectan la
integridad marginal)

4.3.1 Gap marginal
>5um no restaurable

4.3.2Pequefias
fracturas de esmalte y
dentina

5.a.3 Contacto algo
débil, sin indicacion de
dafio a los dientes,
encias o estructuras
periodontales; hoja de
50 pm puede pasar

5.b.3 Contorno
deficiente visible

5.3 La forma cambia de
lo normal, pero es
aceptable

4. Clinicamente
insatisfactorio
(reparacién por
razones
profilacticas)

1.4 Marcada filtracion
marginal, es
necesaria una
intervencién mayor
para mejorar

2.4.1 Superficie
rugosa, que no
puede ser
enmascarada por un
film de saliva, el
pulido simple no es
suficiente

2.4.2 Vacios
3.4 Desprendimiento

de material que dafia
la calidad a nivel

marginal; aumentan
las fracturas con o sin
pérdida parcial

(menos de la mitad
de la restauracion)

4.4.1 Gap >250 pm
en dentina/base
expuesta

4.4.2 Fractura
perjudicial de los
margenes

443 Esmalte sin

alteraciones y
fractura pared
dentinaria

5.a.4 Demasiado
débil y posible dafio
por impactacion de
los alimentos; la
lamina de 50 pm
puede pasar

5.b.4 Reparacion
inadecuada del
contorno

5.4 La forma se ve

afectada e
inaceptable
estéticamente. Es
necesaria la
intervencion /
correccion.

49

5. Clinicamente
pobres (reemplazo
es necesario)

1.5 Profunda filtraci6n
marginal, no
accesible para
intervencion

25 Muy rugoso,
superficie inaceptable,
retentiva de placa

3.5 Pérdida parcial o
total de la
restauracion

4.5 El relleno esta con
movilidad, pero in situ

5.a.5 Dafio
demasiado débil y/o
claro debido a la
impactacion de
alimentos y/o dolor/
gingivitis

5.b.5 ElI contorno
insuficiente  requiere
reemplazo

55 La forma es

insatisfactoria y / o se
pierde. Reparacion no
es factible / razonable,
Reemplazo es
necesario.



Propiedades Bioldgicas

6.
(Hiper)sens
ibilidad
postoperat
oriay
vitalidad
dental

7.
Ausencia
de caries
recurrente

6.1 Sin
hipersensibili
dad, vitalidad
normal.

7.1 Ausencia
de caries
recurrente

6.2
Hipersensibilida
d menor por un
periodo de
tiempo limitado,
vitalidad normal.

7.2 Pequefia y
localizada
desmineralizacié
n. No requiere
tratamiento
quirdrgico

6.3.1 Hipersensibilidad
moderada

6.3.2 Sensibilidad
retardada/leve; sin
quejas subjetivas, sin
necesidad de
tratamiento

7.3 Grandes éreas de
desmineralizacién, son
necesarias medidas
preventivas (dentina no
expuesta)

6.4.1
Hipersensibilidad
intensa.

6.4.2 Retrasada con
sintomas subjetivos
menores.

6.4.3 Sin
sensibilidad clinica
detectable.
Necesaria
intervencion, pero no
reposicion.

7.4 Caries cavitada
(localizada y
accesible, se puede
restaurar)
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6.5 Pulpitis aguda
intensa o diente no
vital. El tratamiento
endodéntico es
necesarioy la
restauracion debe ser
reemplazada.

7.5 Caries secundaria
profunda o dentina
expuesta, que no es
accesible para reparar
o restaurar



IX. Anexos

o b FACULTAD i .
Ol)ONTOLOGI/\
U UNIVERSIDAD DE CHILE

Investizacién
Dental

Titulo del Protocolo:

con resina Bulk Fill.

Investigador Principal: Patricio Vildésola Grez
Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Sergio
Livingstone 943
— Independencia,
Santiago.
Nombre del
Participante:

Este documento de Consentimiento Informado se aplicara a paciente que asista voluntariamente a la
clinica de Operatoria Dental, y consta de dos partes:

« Informaci6n (proporciona informacién sobre el estudio para

usted).

« Formulario de Consentimiento (para firmar si estd de acuerdo en

participar).

Ud. recibird una copia completa del Documento de Consentimiento

Informado.

Mi nombre es Patricio Vildésola Grez y soy académico de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacion de la cual le proporcionaré informacién y a
la que lo invitaré a participar. No tiene que decidir hoy si lo hard o no. Antes de tomar su decisién
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
Investigacion y si desea participar, se le solicitara que firme este formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacién de la Investigacion, Objetivo,
Beneficios, Tipo de Intervencion y procedimiento, Riesgos, Confidencialidad y Difusién de datos,
Criterios para seleccion de los participantes en el estudio y Aclaraciones.
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Figura 6 Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de
Investigacion Dirigido a pacientes adultos de la clinica de Operatoria Dental (18).



Justificacién de la Investigacion

Actualmente el reemplazo completo de restauraciones o “tapaduras” por una caries o dafio, es uno de los
procedimientos mas comunes en odontologia, en donde cada vez que se realiza el retiro de una “tapadura” se
desgasta mas diente, debilitindolo y aumentando los riesgos de tener molestias y dolor a futuro. Para
disminuir este problema es que hace muchos afios existe la alternativa de reparar esta restauracion de modo de
realizar solo el retiro de una parte de la “tapadura” dafiada o con caries, restaurando o “tapando” ese sector
con un material similar al que habia antes. De esta manera la reparacién de la “tapadura” provoca menos
desgaste y dafio al diente, aumentando la vida del diente.

Este trabajo permitira investigar si uno de estos materiales que esta hace poco disponible para los dentistas en
Chile y en el mundo es mejor y dura més que el otro en la reparacion de material restaurador o tapadura.

Objetivo

La presente investigacion tiene por objetivo evaluar como funciona la reparacién las “tapaduras” que estin
con caries o dafiadas con dos materiales diferentes, uno que ha sido usado tradicionalmente y otro que tiene
unos pocos afios en un plazo de dos afios.

Beneficios

Usted tendra el beneficio de poder someterse a un examen de salud bucal donde podra conocer el estado
actual de su boca, y evaluar asi la necesidad de posibles tratamientos. Podra acceder al tratamiento de dos
reparaciones de “tapaduras” sin ningin costo. Ademas podré acceder a controles cada 6 meses donde se
evaluaré toda su boca nuevamente sin costo y se le obsequiara elementos como pasta y cepillo dental

También contribuiré a dar a conocer a la ciencia y a la salud dental, como funcionan estas reparaciones
aportando informacion si este nuevo material de reparacién de “tapaduras” puede ser utilizado en otras
personas de manera més simple, con menos dafio y posiblemente mas econémica que los materiales
tradicionales.

Tipo de Intervencién y Procedimiento

En el estudio si usted decide participar se le realizara la reparacion de solo dos “tapaduras” dafiadas o con

caries, retirando parte del material y de diente que este malo. Después se colocard una goma en su boca para
evitar que se contaminen los materiales. Luego se colocarén unos instrumentos pequefios de metal para
proteger los dientes de al lado, y se aplicaré un liquido un poco acido que se eliminara con agua y un liquido
transparente con una luz que son indispensables para pegar las “tapaduras”. Luego se colocard en un diente
una “tapadura” del material tradicional y en otra un material nuevo, se colocard de nuevo una luz para que
estos materiales se endurezcan. Se retirara todo lo colocado y al final se pulirdn las “tapaduras” para que
queden suaves. Todo este procedimiento seré con anestesia local y tendra una duracion aproximada de 60
minutos. Cada 6 meses se controlaré con un examen visual la reparacién de las “tapaduras”.

Si usted tiene otras caries o dafios en sus dientes o en las “tapaduras” serd derivado a las diferentes
especialidades para que tenga la opcién de ser tratado completamente y mejorar sus condiciones orales
actuales.

Riesgos
Usted tendré los riesgos comunes y corrientes relacionados a este tipo de procedimiento de “tapaduras™
durante y posterior al procedimiento de la investigacion, los cuales serdn minimizados al maximo debido a
que estos procedimientos estdn estandarizados siguiendo un protocolo estricto, siendo lo menos invasivo
posible y en donde se tomaran todas las medidas para que no sufra ningin tipo de dolor o molestias. Los
riesgos minimos existentes son comunes a cualquier tipo de procedimiento de “tapaduras” como por ejemplo:
dolor o sensibilidad durante y/o posterior a la atencién que pueden ser en el diente tratado, en la encia, mejilla
o lengua; desprendimiento o fractura de la “tapadura”; cambio del color de la “tapadura”; molestias debido a
que se introduce comida entremedio de la “tapadura” y el diente de al lado; incomodidad de que el diente
“topa” mas que el resto de los dientes y sensacion de que la “tapadura” esta aspera. En caso de pre;egﬁirTo

& s e . - &
dolor, molestia en el diente a tratar en el momento del procedimiento, se suspendera de inmediato la@a c10n,
teniendo la posibilidad de reforzar el uso de anestésico, en caso contrario de continuar con el dolofi ﬁp’gm_
no se seguir con la atencién tomando todos los resguardos para dejar “tapado” de manera poral o
\B\ ET

\*_n

Figurz_i 7 (_Zonsentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de
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definitiva lo no terminado. En el caso de presentar en el diente tratado molestias, incomodidad y/o dolor
después de la atencion podré contactarnos inmediatamente para evaluar la situacion y resolver el problema o
en caso contrario serd derivado a otro especialista de acuerdo al problema surgido garantizando el tratamiento
sin ningin tipo de costo para usted.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios para ser seleccionado son: mayor de 18 afios, sano, alto riesgo de caries, minimo 20 dientes en
boca, tener a lo menos dos “tapaduras” blancas que estén al lado de un diente, que tengan algiin defecto con
indicacién de reparacién como por ejemplo: mal aspecto estético o tefiida, con cambio de color, con un
espacio visto en la radiografia, caries, una “tapadura” con profundidad mayor de 2mm en la zona que esta al
lado del diente y que este por encima de la encia, dientes molares-premolares sin dolor sensibilidad ni
problemas del “nervio” vistos a la radiografia y al examen visual, sin enfermedad ni inflamacién de la encia,
dientes que toquen con un diente arriba y al lado de donde este la “tapadura”.

Los criterios que lo excluyen son: presentar sequedad de la boca o problema de la saliva, imposibilidad de
limpiarse sus dientes, embarazadas o mujeres en periodo de amamantamiento, “rechinamiento” severo de los
dientes, personas con “placas” que se puedan retiran o que estén fijas, personas que hayan tenido problemas
con reparaciones anteriores de “tapaduras”, imposibilidad de colocar una goma en la boca para hacer el
procedimiento de la “tapadura”, dientes con “tratamiento de conducto” o “retiro del nervio del diente”, dientes
con fractura de el y/o tapadura, dientes con “trizaduras”.

Confidencialidad y difusién de datos.

La informacién obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de participantes, serd mantenida
con estricta confidencialidad por el investigador. El nombre y datos personales de usted seran codificados
para el uso en este estudio y no seran identificados piblicamente. Los resultados emanados de este estudio
podran ser publicados en revistas cientificas, a la cual usted en cualquier momento podra pedir informacién de
las publicaciones y resultados del estudio.

Aclaraciones
x  La participacion es completamente voluntaria.
x  No habré ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la intervencion.
x  Siusted decide puede retirarse cuando lo desee. DA
x  No tendra que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio. & iy
x  No recibira pago por su participacion. ), co
x  Usted podra solicitar informacién actualizada sobre el estudio, al investigador msponsablé..; ‘
X

La informacién obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de pacientes,
mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores. N5

x  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.
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Carta de Consentimiento Informado

A través de la presente, declaro y manifiesto, libre y espontdneamente y en consecuencia acepto que:

1

el

He leido y comprendido la informacién anteriormente entregada y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria.

Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.
Conozco los beneficios de participar en la Investigacion.
El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

Ademis de esta informacion 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.

Autorizo a usar mi caso para investigacion y para ser usado como material audiovisual en clases,
protegiendo mi identidad.

En caso de cualquier duda puede acudir a Patricio Vildésola Grez, con direcciéon en Sergio
Livingstone 943 piso 3 oficina de Operatoria los dias, Lunes, Martes y Viernes de 8:00-13:30 o via
telefonica al 229781742 o dirigirse a la Dr. Eduardo Fernandez Godoy, Presidente del Comité Etico
Cientifico, Facultad de Odontologia, Universidlad de Chile al correo electrénico
cec.fouch@odontologia.uchile.cl.

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

Nombre del participante:

Firma:

Fecha:

Seccién 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 su participacion. He contestado a las preguntas y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que conozco la normativa vigente para la realizar la investigacién con
seres humanos y me apego a ella.

Nombre del Investigador Principal: Firma:

Fecha:

S/
Nombre del Director del establecimiento donde realiza la investigacién o de su repre*@llantc OMITE

Firma: Fecha: 3o

DE
\Z\ _ETICA
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Figura 9 Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de
Investigacion Dirigido a pacientes adultos de la clinica de Operatoria Dental (18).

54



55

FACULTAD

] CDONTOLOGIA

UNIVERSIDAD DF CHILE

Santiago, diciembre 20 de 2016
DIFON® 001/2016
Mat.: Aprobacion y asignacion codigo
FIOUCh

Sefior

Dr. Patricio Vildosola G.
Investigador Responsable
Proyecto FIOUCh
Presente

Estimado Dr. Vildésola:

Informo a usted que su proyecto “Reparacion de restauraciones de resinas compuestas
proximales con resina Bulk Fill. Estudio clinico controlado, randomizado, doble ciego” fue
aprobado en el Concurso de Proyectos de Investigacion en Odontologia FIOUCh 2016.

Dicho proyecto ha recibido el siguiente codigo de inscripcion en la Direccion de Investigacion:
FIOUCh 16-001. La fecha de inicio es 20 de diciembre de 2016 y cuenta con una duracion
maxima de dos afios (fecha de término: 20 de diciembre de 2018).

Esperando que esta informacion le sea de utilidad para futuras postulaciones, adjuntamos un
informe del proceso de evaluacion, asi como las calificaciones y comentarios que el panel
realiz6 al proyecto.

Sin otro particular, saluda atentamente a usted,

Dr. Alfredo Criollo C -
Director de 4fivestigacion

o D0 L tione Forumemns S43 echipendanca Mmtago, (hie/ wwwodontolagianciied / Canaio faoulng - D) T8N atactn Chicas (56 A 5040 - (5 - _

Figura 10 Certificado de aprobacion proyecto FIOUCh y asignacion de codigo.



