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RESUMEN

Introduccién: Actualmente la estética dental es una preocupacion importante en
las personas, es asi como la desconformidad con el color y las tinciones
dentales son causa de consulta recurrente entre los pacientes que acuden al
odontologo.

El clareamiento dental es un método efectivo para mejorar el color en dientes
tanto vitales como desvitalizados .

Es por esto, que existen hoy en dia diferentes métodos de clareamiento dental,
siendo el casero vigilado por un profesional uno de los mas utilizados. Hay
muchos estudios de efectividad del clareamiento dental, sin embargo, son muy
pocos los que hay en relacion a pacientes fumadores.

Este trabajo busca comparar la posible diferencia que podria existir en la

variacion de color entre pacientes fumadores y no fumadores.

Material y método: 60 pacientes previamente clareados que cumplieran con los

criterios de inclusién y exclusion, divididos en grupo experimental (pacientes
fumadores GE) y grupo control (no fumadores GC). Se midi6 la variacién del
color con muestrario VITA Classical ordenado por valor, a los seis meses y
nueve meses comparandolos con el mes pos clareamiento (AUEV1),( AUEV2),
y se realiz6 también una comparacion entre los seis y nueve meses (AUEV3).
Los datos de color obtenidos mediante la medicion visual fueron analizados por
el test de Shapiro Wilk para evaluar normalidad de la distribucion, y
posteriormente sometidos a analisis de varianza de dos factores (ANOVA) de
medidas repetidas (Grupos vs tiempo de tratamiento) (a =0,05).

Resultados: La media de variacién de color en cada control y para cada grupo
fue: (AUEV1) GC:0,36 + 0,59, GE: -0,09 % -0,05 ; (AUEV2) GC:0,95 + 1,13,
GE:0,09 + -0,33; (AUEV3) GC:0,36 + 0,05, GE:-0,14 + 0,56. No hubo diferencia
estadistica significancia entre ambos grupos.

Conclusién: La variacion de color posterior al clareamiento con Perdxido de
Carbamida al 10% medida con muestrario Vita Classical, en pacientes

fumadores y no fumadores tuvo una variacion de color en promedio de 2 tonos,



disminuyendo el valor. No hubo diferencia estadisticamente significativa en la
variacion de color en el grupo de los fumadores (GE) con respecto a los no
fumadores (GC).
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INTRODUCCION

En la actualidad la belleza y estética sigue siendo una continua busqueda del
hombre. Antecedentes de ello se remontan a la antiguedad, y se debe a que
ésta, genera sentimientos agradables a los sentidos (Ker, A.J y cols., 2008).

La percepcion estética varia de persona a persona, siendo ésta influenciada
por la experiencia personal y el entorno. Por esta razdn, las opiniones
profesionales respecto a la evaluaciéon estética facial, pueden no coincidir con
las percepciones y expectativas de los pacientes (Blanco O., Solorzano A,
2009; Kiekens R.M. y cols., 2008).

La odontologia estética, ha llegado a ser una parte relevante de la practica
odontoldgica en los ultimos afios. La apariencia de los dientes es muy
importante para los pacientes, independiente de la edad y a menudo se vincula
con la percepcion de salud. Desde que se cree que los dientes blancos se
asocian a salud y belleza, el conseguir dientes mas claros se ha convertido en
un objetivo deseable (Zeakonis y cols.,2003).

Una de las caracteristicas importantes que contribuye a la apariencia agradable
de la sonrisa es el color de los dientes, el que puede ser mejorado mediante
diversos métodos, siendo el clareamiento dental una de las alternativas mas
populares (He y cols., 2012;Kihn, 2007).

He y cols., 2012, afirmaron que el clareamiento dental es un método efectivo
para mejorar el color en dientes vitales y esta asociado a la concentracion de
perdxido y el tiempo que éste se utilice. La forma menos agresiva para lograrlo
es mediante el clareamiento dental (Moghadam vy cols., 2003). Este
procedimiento es menos invasivo si se compara con tratamientos
restauradores, tales como carillas de porcelana, de resinas compuestas o

protesis fijas (Zekonis y cols., 2003).



Es un tratamiento conservador y altamente eficaz para lograr colores mas
claros y con esto mejorar la estética de los dientes. Este procedimiento se
practica hace muchos afos en odontologia y ha comprobado ser seguro y

efectivo en su propésito (Haywood VB.,1992; Kwon y cols., 2013).

Es una técnica que da buenos resultados, provoca bajo malestar en los
pacientes, mejorando la apariencia estética y la autoestima de éstos. El
clareamiento dental ha revolucionado la practica odontolégica siendo cada vez
mas requerido con una creciente demanda a través de los afos (Oliveira-

Junior y cols., 2008).

Se puede explicar el clareamiento dental por su mecanismo de accién, el cual
se produce por medio de la oxidacion de cromoforos presentes en la estructura
dentaria. (Sulieman M. y cols., 2008). Teniendo en cuenta la literatura
disponible la evidencia apunta hacia la difusion inicial del Peroxido de
Hidrégeno en y a través del esmalte que permite que éste alcance la dentina y
es alli donde ejerce su accion (Thitinanthpan W y cols.,1999; Gokay O. y cols.
2005).

Muchas sonrisas que pueden ser atractivas se ven empafadas por las
diferentes tinciones que presentan los dientes (Sundfeld R.H. y cols., 2014).
Hay diferentes tipos de tinciones o coloraciones en los dientes las cuales
varian en etiologia, apariencia, localizacion, severidad y adherencia a la

estructura dentaria (Modelli y cols.,2011).

Cualquier cambio de las estructuras que componen al diente durante su
formacion, desarrollo y post erupcion puede causar un cambio en las
propiedades de transmision y reflexion de la luz, y por lo tanto, algun defecto
en el color dental (Whatts y Addy, 2001; Minoux y Serfaty, 2008; Sulieman,
2008). Por ellos para facilitar su estudio y comprension se han clasificado en



intrinsecas, extrinsecas y una tercera categoria que son las tinciones

internalizadas (Sulieman,2008).

1. Mecanismo de accidén de los agentes clareadores.

Actualmente se dispone de varios agentes que pueden ser empleados para
conseguir colores mas claros en los dientes; entre éstos encontramos: los de
accién oxidante, los de accién abrasiva , los de accién erosiva y los que actuan
de forma mixta (Amengual Jy cols., 2002). Los mas eficaces son los primeros,
que se caracterizan por presentar la capacidad de penetrar en el esmalte y en
la dentina y, una vez alli , oxidan las moléculas de las sustancias responsables
de las coloraciones dentales (Lynch E. y cols., 1995). Los agentes de este tipo
que actualmente se emplean son: el Peroxido de Hidrogeno y el Peroxido de
Carbamida o Perdxido de Urea (Amengual J. y cols., 2002; Caballero A.,
Navarro L. Y Amengual J., 2005).

El Perdxido de Hidrégeno actua como un potente agente oxidante a través de
la formacion de radicales libres, moléculas oxireactivas y aniones de Peroxido
de Hidrogeno (Dahl,2003; Sulieman, 2008). La decoloracion del cromdéforo,
producida por éste, se da cuando se destruyen uno o mas de los dobles
enlaces, mediante clivaje de la cadena conjugada, o a través de la oxidacion de
otros entes quimicos presentes en ella, obteniendo estructuras de carbono
hidrofilas no pigmentadas con enlaces de carbono saturados (Joiner 2006).

En definitiva, es el Peroxido de Hidrogeno, el que a través de una reaccion
quimica inicia el proceso de degradacion de moléculas complejas de elevado
peso molecular, que poseen una alta tasa de absorcion y reflejan una longitud
de onda causante del color de la tincidn, a moléculas mas simples, que
presentan un bajo peso molecular y por ende menor tasa de absorcion que los
compuestos originales (Dahl y Pallesen, 2003; Sulieman y cols., 2004;
Gongalves y Assungao y cols., 2009).



Por otra parte, el Perdoxido de Carbamida o de Urea, es un precursor quimico
que al estar en contacto con el agua o la saliva se descompone en Urea y
Peroxido de Hidrogeno. Este ultimo, es considerado el agente activo, en tanto
que la Urea tiene un papel importante en la elevacion del pH (Joiner 2007;
Bertone y Zaiden, 2008). Las principales concentraciones disponibles del
Peréxido de Carbamida son 35 a 40% para uso en la clinica y entre 5 a 22%
para uso en el hogar (Llambés y cols., 2011).

2. Tipos de clareamientos dentales:

Existen diferentes tipos de clareamiento dental, se pueden dividir en tres

grandes categorias:

1. Profesional, el cual es aplicado en la consulta y donde se utilizan
concentraciones mas elevadas de los agentes.

2. Ambulatorio (de uso en la casa) que es indicado y supervisado por el
odontdlogo y debe ser aplicado por el propio paciente.

3. Clareamiento en base a productos de uso masivo o clareamiento "Over the
counter” el cual se realiza sin supervision profesional y esta disponible para

libre consumo (Joiner, 2006).

El clareamiento profesional aplicado en la consulta, generalmente usa altas
concentraciones del agente clareador, éstas pueden ser desde 25 a 35% por
periodos de tiempos mas cortos (Buchalla W, Attin T.,2007). A pesar de tener
como ventaja un menor tiempo de accion para llegar al resultado de color que
el paciente quiere, sera decision de este ultimo y del odontdlogo el uso de este
tipo de clareamiento (Sulieman, 2008)

El clareamiento dental casero, se realiza mediante cubetas individualizadas
para el paciente de uso nocturno durante 6-8 horas, a las cuales se les agrega
el agente clareador que tendra una concentracion menor al de uso en la
consulta, 10 a 15%; este procedimiento debe realizarse por al menos dos
semanas en forma sostenida (Bodanezzi, 2011)



Desde que el clareamiento dental casero ha sido instaurado como una
intervencion terapéutica, tiene o ha estado acompafado de la evidencia
cientifica del mas alto nivel sobre su efectividad, puesto que con ellos se han
realizado ensayos clinicos randomizados (Kihn, 2007). De acuerdo a las guias
clinicas de la American Dental Association (ADA) (Leonard RH., 2001) la
efectividad clinica del clareamiento es de un promedio de dos unidades de
reduccion, en una escala de color ordenada por valor (luminosidad), de
acuerdo a las especificaciones del fabricante. Ademas, para que sea
considerado efectivo, este cambio de color debe permanecer por mas de seis
meses, en al menos la mitad de la muestra analizada al ser los resultados

comparados con los del grupo control (Siew C, 2000)

Por ultimo los productos de uso masivo u “Over the counter’, al no estar
vigilados por un profesional y tener libre disposicién para los pacientes, usan
concentraciones de peroxido mucho menores (como es el peroxido de
hidrogeno al 3% a 6%) (Bodanezzi, 2011).

4. Color

Es una sensacién captada por nuestros ojos. El ojo humano es un 6rgano
especializado en la captacién de imagenes obtenidas a partir de una radiacién
electromagnética la que llamamos luz, y que en realidad corresponde a un
estrecho segmento de todo el espectro de ella, situado entre las longitudes de
onda de 400 y 800 nm aproximadamente, y que percibimos como los colores
llamados del “arcoiris”, las radiaciones por debajo de dichas longitudes de onda
no son visibles y se denominan ultravioletas y las situadas por encima tampoco

lo son, y las llamamos infrarrojas (Miler L, 1987; Moscardd A, Camps I., 2005).



Albert Munsell, describid el color como la combinacion de tres dimensiones
(Watts y Addy, 2001; Moscardo y Alemany 2006) y éstas son:

- Hue, tono o matiz: cualidad de distinguir una familia de colores de otra,
directamente relacionada con la longitud de onda reflejada.

- Value, valor o luminosidad: cantidad de luz que es reflejada desde una objeto,
se corresponde a las tonalidades de gris comprendidas entre un valor maximo,
el blanco, y otro minimo, el negro.

- Chroma, saturacion o intensidad: cantidad de tinte que contiene el color, o
viveza cromatica con que se observa esta dimensién, hace referencia a las

diversas diluciones de color base.

4.1 Espacio de color CIE Lab

En 1976, la CIE (Commission Internationale de I'Eclairage) creé el sistema CIE
Lab (Westland S., 2003). En este espacio se encuentran todos los colores
visibles al ojo humano (Baltzer A., 2004), el sistema CIE permite especificar

estimulos de color en un espacio tridimensional.

Este espacio de color es tridimensional y esta formado por tres ejes que son L*,

a*y b*, como podemos ver en la figura n°® 1.

El espacio de color CIELAB

Es un espacio tridimensional
con tres Planos o ejes

Plano - Eje
Luminosidad
(L%
[

| +a Plano
Rojo - Verde
(a*)

Plano
Amarillo - Azul
(b*)
[

Fig. 1.Espacio de color CIE Lab, Espacio cromatico L*a*b*, con el eje vertical L(value) y los ejes horizontales de color

a*yb*.



El valor de L* mide la luminosidad de un objeto y se cuantifica en una escala en
donde el negro perfecto tiene un valor L* de cero y el blanco un valor L* de
100.

El valor de a* es una medida de enrojecimiento (cuando a*es positivo) o
enverdecimiento (cuando a*es negativo).

El valor de b* es una medida del amarillo (cuando b*es positivo) o del azul
(cuando b*es negativo). Las coordenadas a* b* se aproximan a cero con los
colores neutros (blanco, gris) y aumentan de magnitud con los colores mas

saturados o intensos (Joiner, 2006; Paravina, 2007).

Los colores se desarrollan desde el eje central hacia la periferia, ganando
progresivamente en saturacion. Cuanto mas alto esté localizado el plano
cromatico en el eje vertical, mas claros parecen estos colores y cuanto mas
descienden, resultan mas oscuros. Ver figura n° 2 (Baltzer y Kaufmann-Jinoian,
2004)

Fig. 2 Espacio CIE lab L*a*b*, el platano marca la posicion y la forma del espacio cromatico de los dientes naturales

La forma del platano ,en la figura, simboliza aquella zona del espacio cromatico
en la que se encuentran los colores dentales naturales, los cuales se
distinguen mayormente por su luminosidad, por lo que dicho espacio se
extiende verticalmente en relacion con el eje de luminosidad L*. Mas arriba se
encuentran los dientes mas claros; mas abajo, los dientes mas oscuros. Los

colores dentales mas intensos se hallan en la curvatura externa del platano,



mas alejada del eje central L; los dientes con un matiz rojizo se orientan hacia
el eje a*; los dientes con un matiz amarillento, hacia el eje b* (Baltzer y

Kaufmann-Jinoian, 2004).

4.2 Parametro AE

Los sistemas digitales cuantifican el cambio de color en el espacio cromatico
como la distancia entre las posiciones de dos colores, inicial y final, a través del
parametro AE (Fig.3) (Baltzer y Kaufmann-Jinoian, 2004)

luminosidad

L3
L =100+ blanco

Fig. 3 AE, refleja la diferencia percibida por el ojo humano entre los colores localizados en los puntos P2 Y P1
corresponde a la distancia cromatica y es expresada con AE. Los valores de AE por debajo de 2 son dificiimente
reconocidos por el ojo humano como una diferencia entre colores. La maxima distancia posible en el espacio cromatico
L*a*b* asciende a AE =387 (Baltzer y Kaufmann-Jinoian, 2004).

Para la obtencién de la férmula de AE, hay tres puntos de referencia, los cuales

han sido integrados en el siguiente calculo matematico:

AE=[( AL*)2 + (Aa*)2+(Ab*)2] V%

Donde, AL*, Aa*, Ab* indica la distancia de cada una de las coordenadas
AL*=L*2-L*1 Aa*= a*2-a*1 Ab*=b*2-b*1

Las coordenadas del color inicial con los valores L*1,a*1,b*1,mientras que, las
coordenadas del color final corresponden a los valores L*2, a*2,b*2. Por lo



tanto, el valor AE corresponde a la diferencia total del color en los tres ejes: L*,
a*, b*

De la férmula matematica se deriva que AE indica la magnitud absoluta de la
distancia cromatica entre un color y otro, pero no expresa en qué direccion se

orienta la desviacién del color de la muestra (Beltzer y Kaufmann-Jinoian,2004)

4.3 Medicion de color

Registro visual del color: dentro de las diferentes formas de registrar el color
en odontologia, el registro visual es uno de los mas comunes, pero puede estar
sujeto a multiples factores que influencian el proceso (Luks y cols., 2004), éstos
intervienen todos a la vez, por lo que, deben ser tomados en cuenta como
conjunto (Moscard6é y Alemany, 2006). La técnica habitual de estimacidn
cromatica consiste en comparar el color del dientes con una guia artificial y
comprobar cual de las muestras de la guia utilizada se asemeja al diente
estudiado (Paravina R.D, 2010).

El principal problema podria estar en que existen tantas guias como fabricantes
en el mercado, los que a su vez las organizan de diferentes maneras, asi las
guias clasicas mas usadas son: Vita Classical y Chromascop, las cuales vienen
ordenadas por grupos de tonalidades (Hue). La tendencia actual es ordenarlas
en base a su luminosidad y no a la tonalidad, dado a que nuestro ojo es mas
sensible a los cambios de claridad que a diferencias de tonalidad,
especialmente en las coloraciones mas claras y menos cromaticas, como a las

que corresponden los dientes humanos (Moscardo y Alemany, 2006).

Los multiples factores que pueden intervenir en el registro visual del color son:
el metamerismo, la fatiga cromatica del ojo, la edad del operador, la fuente de
luz disponible, ya que la 6ptima es la luz solar diurna. También influyen, las
paredes de la consulta dental que deberian ser de colores neutros, puesto que
si son fuertes, podrian alterar la toma del color (Chu S.J,Trushkowsky R.D.,
Paravina R.D., 2010).
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Por otro lado, existen multiples guias de color como fabricantes, las que a su
vez se organizan de diversas maneras, asi las guias Vita Classical y
Cromascop son ordenadas por grupo de tonalidades, siendo la tendencia
actual el ordenarlas de acuerdo a la luminosidad, dado que nuestro ojo es mas
sensible a cambios de claridad que a la diferencia de tonalidad (Moscardo y
Alemany, 2006).

Registro instrumental del color: Aqui encontramos una serie de instrumentos
electronicos que tienen como finalidad el objetivar y facilitar el proceso de la
toma de color, haciendo que éste sea preciso, fiable y repetible en el tiempo
(Moscardé y Alemany, 2006; Chu S.J, Trushkowsky R.D, Paravina R.D., 2010).
Para ello los sistemas digitales - colorimetros, espectrofotometros y analisis de
imagenes con apoyo de software - son utilizados para medir el color (Chu S.J.,
Trushkowsky R.D., Paravina R.D., 2010).

Los colorimetros, miden areas de longitudes de onda del espectro de luz
visible. Son utiles en cuantificar las diferencias de color, pero factores como la
curvatura de la superficie del diente, traslucidez de éste no uniforme,
envejecimientos de los filtros y metamerismo, pueden afectar al rendimiento de

los instrumentos (Sarafianou y cols., 2012).

El espectrofotometro, se encuentra entre los instrumentos mas precisos, utiles
y flexibles para la coincidencia de color en odontologia. Este instrumento mide
la cantidad de energia de la luz reflejada de un objeto en intervalos de 1-25 nm
a lo largo del espectro visible. El espectrofotometro, contiene una fuente de
radiacién optica, un medio de dispersién de luz, un sistema 6ptico de medicion,
un detector y un medio de convertir la luz obtenida a una senal que puede ser
analizada. Los datos obtenidos deben ser manipulados y pueden ser
traducidos de forma util para los odontologos. Las mediciones obtenidas por los
instrumentos, estan codificados con coincidencia a las guias de colores
dentales, lo que permite analizarlos de manera mas simple (Chu S.J.,
Trushkowsky R.D, Paravina R.D., 2010).
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El uso de camaras digitales y analisis de imagenes, puede ser un
complemento ideal para el clinico o el laboratorista dental, por ser faciles y
rapidas, pero por si solo no es un buen elemento para evaluar cambios, ya que,
factores como iluminacion o el cambio en el angulo de la imagen alteran la
captacion del color por parte de la camara, sin embargo, al combinarla con un
apropiado protocolo de calibracion tiene un potencial uso en proceso de
replicacion de color (Chu S.J, Trushkowsky R.D., Paravina R.D., 2010)

5.Tinciones dentales:

El color de los dientes es influenciado por una combinacién de tinciones o
coloraciones y dentro de estas encontramos:

1. Tinciones intrinsecas

2. Tinciones extrinsecas.

3. Tinciones internalizadas (Sulieman, 2008)

El color intrinseco de los dientes, esta asociado a la dispersion y a las
propiedades de absorcion del esmalte y la dentina, las propiedades de esta
ultima, juega un rol fundamental en el color del diente (Joiner, 2006).Las
tinciones intrinsecas, ocurren por un cambio molecular en la composicién
estructural o del espesor del esmalte, de la dentina o de ambos. Su origen
puede ser pre o post eruptivo (Joiner, 2006; Sulieman, 2008) y dentro de éstos
podemos encontrar: traumaticas, por envejecimiento, idiopaticas, metabdlicas o
inherentes a la estructura dentaria (como por ejemplo la amelogénesis
imperfecta) (Lyon, 1998; Sulieman 2008; Minoux y Serfaty, 2008).

Las tinciones extrinsecas, tienen una etiologia multifactorial que involucra
cromoforos que derivan de fuentes dietéticas o sustancias pigmentadas que
habitualmente tienen contacto con la superficie de los dientes (Joiner A., 2006).
Café, té, vino tinto y colorantes alimentarios entre otros, se consideran agentes
de tincidn que conducen a la coloracién extrinseca cuando se consume con
frecuencia (Addy M, Moran J., 1985; Watts A., Addy M. 2001). La mayoria de

las tinciones extrinsecas se pueden eliminar mediante cepillado dental, pastas
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abrasivas y pulido, pero cuando estos tratamientos no dan el resultado que
esperamos se pueden usar agentes clareadores (Bazziy cols., 2014).

Las tinciones internalizadas incluyen los casos donde la tincidbn extrinseca
penetra el diente a través de defectos estructurales del esmalte (Sulieman,
2008) y son causadas principalmente por croméforos de la dieta o productos
del tabaco (Watts y Addy, 2001).

Los defectos dentales, pueden ser del desarrollo como hipoplasias o
hipocalcificaciones, o adquiridos como fisuras, craks, lesiones de caries,
recesiones gingivales, desgastes como erosiones, abrasiones o atriciones
(Watts y Addy., 2001; Sulieman, 2008).

Uno de los agentes que mas tifie la superficie dentaria es el humo del cigarro,
que contiene agua, aire, monoxido de carbono (CO), didxido de carbono (CO2)
y alquitran. Durante la combustion del cigarro, componentes como el alquitran,
azucares y cacao son transferidos al humo debido al aumento de la
temperatura (Moghadam y cols., 2013).

Bazzi y cols. 2014, realizaron un estudio donde sometieron dientes extraidos a
soluciones de café y a humo de tabaco, luego eliminaron las tinciones
extrinsecas e intrinsecas, las primeras mediante cepillado y las segundas con
agentes clareadores. En ambos grupos obtuvieron colores mas claros en los

dientes tratados con peroxido de carbamida al 10% y 16%

5.1 Regresion del color.

Hay diferentes factores que influyen en el resultado del clareamiento dental
como son: la técnica utilizada, la concentraciéon del agente clareador y el
tiempo que éste se utilice. Igualmente, el calor y luz si es que son necesarios

en la técnica (Joiner, A.,2006). Otro factor, que no es menor, en la eficiencia
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del clareamiento, es la cooperacion del paciente, especialmente en el
tratamiento en casa (Karadas M y Seven N., 2014).

Moghadam y cols. 2013 postulan que el nivel de remineralizacion del diente es
directamente proporcional con la regresion del color. La que podria ocurrir
después de meses efectuado el clareamiento. Para mostrar la relacion que
existe entre el contenido mineral y el color dentario Li y colaboradores en el
ano 2009, realizaron un estudio en el cual seleccionaron cuarenta premolares
sanos extraidos por ortodoncia, los que ademas no debian tener defectos de
esmalte. Luego de ser clareados, fueron divididos en 4 grupos y puestos en
diferentes medios: agua destilada, saliva artificial, fluoruro de sodio y un
deshidratante. En el primer grupo se vio que el agua generaba una
rehidratacién, con lo que el color inicial posterior al clareamiento regresaba
levemente hacia el tono que tenia el diente en un principio. En el caso de la
saliva artificial y el fluoruro de sodio también se produjo una regresion de color.
Por otro lado, los que estaban en deshidratante no tuvieron cambio alguno, lo
que nos da a entender que la presencia de un contenido mineral y el agua

tendrian directa relacion con la regresion del color.

Attia y cols. 2009 realizaron un trabajo en donde buscaron cuantificar el cambio
de color en dientes humanos y bovinos que fueron clareados con Perdxido de
Carbamida al 16%, y que ademas fueron expuestos a una solucion de café.
Los resultados indicaron que el efectos clareador fue menos estable en
aquellos dientes sumergidos en la solucién de café. Segun Meireles y cols.,
2008 no habria cambio significativo en la recidiva del color a los seis meses
después de efectuado el clareamiento. Para demostrarlo, ellos sometieron a 92
pacientes los que fueron divididos en dos grupos y posteriormente, ambos,
clareados con peroxido de carbamida al 10-16%. No hubo diferencias
significativas para ninguna de las dos facciones, transcurrido el tiempo de
experimentacion pos clareamiento y, al compararlo con el color basal que

obtuvieron una semana después de efectuado dicho procedimiento.
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Si bien los estudios sobre la técnica de clareamiento son bastantes, es poca la
literatura que habla sobre la estabilidad del color en el tiempo, la mayoria de
éstos tiene seguimiento de no mas de seis meses (Meireles y cols., 2010). La
presencia de un ambiente con contenido mineral y agua son dos factores
importantes en la regresion de color de un diente clareado. El decrecimiento de
los valores L, son los mayores responsables de la regresion del color y el
retorno de este indicador esta, significativamente correlacionado con el cambio

en la densidad del tejido duro del diente (Li y cols., 2009).

Cromoforos externos como el café, vino, iones metalicos y nicotina, pueden
contribuir a la regresion del color. Esto explicaria los resultados de algunos
estudios “In Vivo” que mostraron que la permanencia de color en el diente
clareado es menos estable a largo plazo. El aumento de la luminosidad y la
disminucién del chroma inmediatamente después del clareamiento, es a
menudo seguido por una disminucion del efecto de éste, lo que nos hace

pensar que no seria estable en el tiempo (Leonard y cols., 2001).

Algunos estudios han realizado un amplio seguimiento de pacientes, indicando
que el clareamiento casero, tiene una alta longevidad (Leonard y cols., 2011).
Leonard mostré que el cambio de color resultante de la aplicacion de una
clareamiento casero permanece en forma satisfactoria sin necesidad de repetir
la intervencion en un 43% de los pacientes diez aflos después del tratamiento
inicial (Leonard RH, Jr., 2003)

Debido a los numerosos productos utilizados y la gran variacion en los
protocolos de aplicacion, la comparacién de los resultados de los estudios
clinicos con respecto a la eficacia de clareamiento y especialmente de
retencidon de color, es dificil (Wiegand y cols.,2008). Hasson y cols. 2006 han

reafirmado la efectividad de la técnica en casa, sin embargo, ellos recalcaron la
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necesidad de realizar mas estudios clinicos independientes, debido a que la
mayoria existente han sido financiado o dirigidos por los fabricantes.

2.HIPOTESIS.

No hay diferencia estadisticamente significativa en el cambio de color en
pacientes fumadores versus no fumadores a los seis y nueve meses pos

clareamiento dental casero con peréxido de carbamida al 10%.

3.0BJETIVO GENERAL

Evaluar la variacion de color a los seis y nueve meses pos clareamiento
dental casero con Peroxido de Carbamida al 10%, medida visualmente con

muestrario de color VITA Classical en Fumadores v/s No Fumadores
4.0BJETIVOS ESPECIFICOS

-Evaluar la variacion de color a los seis y nueve meses pos clareamiento
dental casero con Peroxido de Carbamida al 10%, visualmente con muestrario

de color Vita Classical en pacientes Fumadores.

-Evaluar la variacion de color a los seis y nueve meses pos clareamiento
dental casero con Peroxido de Carbamida al 10%, visualmente con muestrario

de color Vita Classical en pacientes No Fumadores.

-Comparar la variacién de color a los seis y nueve meses pos clareamiento
dental casero con Perdxido de Carbamida al 10%, medida visualmente con
muestrario de color VITA Classical en pacientes Fumadores v/s No Fumadores.
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5. MATERIALES Y METODOS.
Diseno del estudio.

Se realizé un estudio observacional de cohorte, analitico, prospectivo, ciego
enmarcado dentro del ensayo clinico del Proyecto PRIODO N°12/007 que
siguio las recomendaciones del Grupo Internacional CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials). Respetando los principios de la declaracion de

Helsinsky.
Muestra.

Se confecciond una muestra intencional, solicitando la colaboracién para el
seguimiento a 60 pacientes que participaron en el estudio de clareamiento
con peroxido de carbamida (PC) al 10% en casa y que cumplieron con sus

controles hasta el primer mes pos clareamiento.

Estos pacientes habian firmado un consentimiento informado (TCLE) para
participar del proyecto original (ver Anexo 1) y tenian un registro con sus
antecedentes personales, historia médica resumida y examen clinico. (ver
Anexo 2).

Criterios de Inclusién.
Pacientes mayores de 18 afios, ASA | (Mak PH, Campbell RC, Irwin MG,
2002), con los dientes libres de lesiones cariosas, restauraciones anteriores o
enfermedad periodontal.

Criterios de exclusion:

Pacientes que se sometieron a otro clareamiento posterior al ultimo control,
que hayan usado pastas clareadoras, que tuvieran restauracién en los dientes
anterosuperiores que hayan sido realizadas posterior al clareamiento, mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. Fueron excluidos aquellos pacientes

que fumaban y habian dejado de fumar.
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Se generaron dos grupos, uno control en el cual solo se consideraron
pacientes no fumadores (GC, n=30) y el grupo experimental (GE, n=30) que
fueron fumadores pesados, que en promedio consumian mas de 10 cigarrillos
diarios (Tonetti MS., 1998).

Lugar del Estudio

Todas las mediciones fueron realizadas en la Clinica Odontolégica de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, en Av. La Paz 750,
comuna de Independencia, Santiago, Region Metropolitana, Chile. Al realizar la
medicion de color se usé el protocolo propuesto por la ADA en 1994 (Guideline
for the acceptance of peroxide-containing oral hygiene products, 1994) el cual
dice que para realizar una correcta medicion, se deben respetar el uso de
colores neutros como el gris tanto en las paredes de la consulta como en
articulos que queden cerca de la vista del operador, como la pechera. Ademas,

la luz debe ser luz dia.

El color fue evaluado de manera visual mediante la escala VITA Classical, por
dos operadores previamente calibrados.

Calibracion de los evaluadores de Color

Dos operadores se sometieron a una calibracion intra e interexaminador,
mediante la medicién del color de 20 dientes elegidos aleatoriamente en dos
pacientes, con el muestrario Vita Classical

Para determinar el color de los dientes a medir, cada examinador prob6 una
tableta a la vez, comparandola con el diente en cuestion por un maximo de 7
segundos y antes de pasar a la siguiente tableta del muestrario, debid
descansar la vista por 10 segundos, observando un rectangulo de color azul de
20x30cm. El examinador realizo este ejercicio de descanso entre cada tableta
a utilizar. La zona del diente a registrar fue el tercio medio de la cara vestibular
del diente. Los 20 dientes fueron registrados la primera semana segun la
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eleccion del color medida por cada operador de manera independiente y sin
que los operadores tuvieran comunicacion entre ellos. A la semana siguiente,
se repitieron las mediciones. Estas mediciones se registraron y se compararon
de tal forma que el valor Kappa entre cada uno por separado y entre los dos

fue mayor a 0.85.

Tiempo de las mediciones:
La medicion inicial se realizoé al mes pos clareamiento, que es el tiempo basal.

A los seis meses de efectuado el clareamiento, se realizé una nueva toma de

color que fue comparada con aquella registrada al mes pos clareamiento.

A los nueve meses efectuado el clareamiento donde se compard el color

obtenido con el del mes y los seis meses posteriores al clareamiento.

Medicion de color:

El color se evalu6 de manera visual mediante el muestrario de color VITA
Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania), la tendencia actual es
ordenarlas en base a la luminosidad, dado que nuestro ojo es mas sensible a
cambios de claridad que a diferencias de tonalidad (Moscard6 y Alemany,
2006). En diversos estudios de comparacion de color se ha utilizado la Tabla 1,
donde el fabricante de Vita ha ordenado las tablillas de colores Vita Classical
segun luminosidad (Tavares y cols, 2003; Luk y cols, 2004; Meireles y cols,
2008; Ontiveros y Paravina, 2009). compuesta por 16 guias de color,
organizada por valor, de mayor valor (B1) a menor valor (C4), como muestra la

tabla.1. Aunque esta escala no es lineal, fue organizada por el valor.

Representando un ranking con la finalidad de analisis.
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Color B1 Al B2 ‘ D2 A2 C1 Cc2 D4 A3 D3 | B3 | A35 B4 | C3 | Ad | C4

Puntaje 1 2 3 ‘ 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 | 15 | 16

Tabla n°1. Escala Vita Classical segun valor, con las asignaciones de puntaje correspondiente para cada color. B1

corresponde al color con mayor valor y C4 el con menor valor.

Teniendo en cuenta lo anterior dos evaluadores registraron el color de la zona
media del incisivo central superior derecho de los pacientes a través de la
escala VITA Classical (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania), en los
siguientes tiempos: al mes, a los seis y nueve meses posteriores al
clareamiento. Los evaluadores siempre registraron el color de forma
independiente y sin conocer si el paciente a evaluar pertenecia al grupo
experimental o control. Al igual que en la calibracién de los examinadores, cada
uno de ellos probd una tableta a la vez comparandola con el diente en cuestion
por un maximo de 7 segundos y antes de pasar a la siguiente tableta del
muestrario, debidé descansar la vista por 10 segundos, observando un
rectangulo de color azul de 20x30cm. El evaluador realizé este ejercicio de
descanso entre cada tableta a utilizar.

En cada control se calculdé un Delta que representaba la diferencia entre cada
control respecto a los valores de la escala Vita Classical vistos anteriormente.
Los Delta representan las siguientes diferencias:

AUEV1 = 1mesP - 6mesP
AUEV2 = 1mesP - 9mesP
AUEV3 = 6mesP - 9mesP
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Control ciego.

Los evaluadores y estadistico no conocian a que grupo de estudio pertenecia
cada paciente.

Consideraciones Eticas.

Cada participante habia firmado su consentimiento informado proveniente del
ensayo clinico principal, perteneciente al Proyecto PRIODO 12/007 Aprobado
por el Comité de ética de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile
(ANEXO 1), al realizar los analisis se respetaron las identidades de los
participantes.

Analisis estadistico:

Los datos obtenidos mediante la medicion visual se analizaron por el test
Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de la distribucion, y posteriormente
fueron sometidos al analisis de varianza de dos factores (ANOVA) de medidas
repetidas.
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RESULTADOS

De un total de los 60 pacientes que habian participado previamente en el
estudio de clareamiento con peréxido de carbamida al 10%, hubo una pérdida
de 8 pacientes del grupo control (26,7%) y 9 del grupo experimental (30%).

Del grupo control, abandonaron: n=1 por habito tabaquico, n=5 porque no fue
posible contactarlos y n=2 que abandonaron el estudio por motivos personales.
Por otro lado, desertaron del grupo experimental: n=7 por motivos personales,
los demas por no querer continuar con el estudio n=2, lo que hace un total de

17 pacientes perdidos que equivale al 28,3%.

Diagrama de flujo de pacientes

s

=

- -
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Descripcion de la muestra

Tabla n° 2 Distribucion de la muestra segun género.

HOMBRES 10 9

43

MUJERES 11 13

Tabla n° 3 Distribucion de la muestra segun grupo y promedio de edad.

n=21

GE
n=22

Del GE, el Promedio de cigarros consumidos diariamente por los pacientes fue

de 12,8 cigarros al dia, con una desviacion estandar de 3,7. En el GE el
promedio de afios que los pacientes llevan fumando fue de 13,5 anos, con una

desviacion estandar de 9,9
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Tabla N° 4. Registro de variacion de color segun escala Vita Classical en

pacientes no fumadores

GC
Pacientes
1Seman
9 Meses
a UEV 4 1 Més UEV 5 6meses UEV 6 UEV 7
1 10 0 10 0 4 6 5 -1
2 2 0 0 5 -3 5 0
2
3 4 0 4 0 4 0 5 -1
4 2 0 2 0 2 0 2 0
5 10 0 10 10 3 7 3 0
6 4 0 4 0 2 2 2 0
7 6 -2 6 0 6 0 6 0
8 3 -1 4 -1 4 0 4 0
9 6 0 6 0 6 0 6 0
10 5 0 6 -1 2 4 2 0
11 4 0 4 0 6 -2 6 0
12 6 0 6 0 6 0 6 0
13 7 0 7 0 2 5 3 -1
14 2 2 2 0 2 0 2 0
15 4 0 4 0 4 0 4 0
16 4 0 4 0 4 0 4 0
17 4 0 4 0 4 0 6 -2
18 6 0 6 0 5 1 5 0
19 3 0 3 0 4 -1 2 2
20 4 0 4 0 4 0 5 -1
21 4 0 4 0 2 2 2 0
22 1 0 ’ 0 1 0 1 0
4,59090 i 4,68181 0,36363 3,72727 0,95454 3,90909 -
0,04545 0,18181
9091 8182 6364 2727 5455 0909
Média 4545 8182
) 4 0 4 0 4 0 4 0
Mediana
DP 2,3 0,7 2,3 2,2 1,5 2,5 1,7 0,7
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Tabla N° 5. Registro de variacion de color segun escala Vita Classical en

pacientes fumadores.

GE
Bmese
Pacientes
1Sema s €
UEV 4 1 Més UEV 5 UEV 6 UEV 7
na Meses
1 5 0 5 0 5 0 6 -1
2 6 0 7 -1 5 -2 6 -1
3 10 0 10 0 9 1 9 0
4 6 -1 6 0 1 5 3 -2
5 3 0 3 0 9 -6 9 0
6 4 0 4 0 4 0 4 0
7 4 0 4 0 4 0 4 0
8 4 0 4 0 4 0 4 0
9 7 0 7 0 7 0 7 0
10 10 0 10 0 9 1 9 0
11 4 0 4 0 4 0 4 0
12 6 0 6 0 6 0 6 0
13 8 0 8 0 8 0 9 -1
14 4 0 4 0 4 0 4 0
15 6 0 6 0 6 0 6 0
16 4 0 4 0 4 0 4 0
17 3 0 3 0 3 0 6 -3
18 2 0 2 0 2 0 2 0
19 2 0 3 -1 3 0 3 0
20 2 0 2 0 4 -2 5 -1
21 4 0 4 0 4 0 9 0
4,9523 J 5,0476 i J 5,6666 i
Média 0,0476 0,0952 5 0,1428 0,4285
80952 19048 66667
19048 38095 57143 71429
Mediana 4 0 4 0 4 9 6 0

DP 2,3 0,2 2,3 0,3 2,3 1,9 2,3 0,8
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Los valores de test de normalidad fueron Shapiro Wilk 0,25 y Kolmogorov—
Smirnor 0,189, mostrando una distribucidon normal de los datos.

Grafico n° 1. Registro de variacién de color medido con escala Vita Clasica.

Color escala Vita Clasica
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Mes de evaluacién por grupo

Grafico n°1 de registro de color al mes (1) a los seis meses(6) y a los nueves meses (9) en pacientes no

fumadores y fumadores (1F,6F,9F)

En el grafico n® 1 se puede ver que en ambos grupos (GC, GE) el color regresa
de forma paulatina, teniendo un leve incremento al noveno mes, en ambos

grupos la diferencia de color entre las intervenciones fue de 1 a 2 tonos.
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Tabla n°® 6 Entrecruzamiento de GE con GC, mediante el test de ANOVA, los

resultados fueron los siguientes:

Fumadores GE No Fumadores GC
Media DE Media DE valorr | 8
>
>
3,2 1,8 2,4 1,7 0,1 (\_)
L
=
3,2 1,3 3,4 2,3 0,8 )
%)
2, 1, 4 2, , @)
8 5 3 3 0,3 s

Cuando se compara el comportamiento del color al primer, sexto y noveno mes
posterior al clareamiento en ambos grupos, no se ven cambios de color

estadisticamente significativos
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Grafico n° 2 Deltas al primer, sexto y noveno mes posterior al clareamiento.
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En el grafico n°2 y tabla n® 4 se puede observar las diferencias medidas entre

el primer mes post clareamiento.
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DISCUSION

La estabilidad del color es un elemento importante dentro de los tratamientos
de la odontologia restauradora, ya sea para restauraciones de resina
compuesta o para clareamientos. Este estudio fue disefiado para comparar el
efecto del clareamiento dental y su variacion en el tiempo. Midiendo la
diferencia que podria existir entre pacientes fumadores y no fumadores

previamente clareados.

Los resultados mostraron que el efecto clareador del peroxido de carbamida al
10% en ambos grupos es estable en el tiempo y que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre ellos. La media de cambio de color en los
no fumadores fue menor o igual a dos unidades en los tres intervalos (al mes,
seis y nueve meses) en la mayoria de los pacientes, en el caso de los
fumadores, los resultados fueron muy similares, siendo la media de cambio de
color menor a tres unidades, lo que nos afirma que el clareamiento dental

seria estable en el tiempo para ambos grupos.

Segun Siew C. y cols. (2000) para poder saber si un clareamiento era efectivo,
el color logrado debia mantenerse por lo menos seis meses efectuado dicho
procedimiento en al menos la mitad de la muestra, en el caso de este estudio
a los nueve meses posteriores al clareamiento dental los cambios de color no
fueron estadisticamente significativos (p=0,337). Giachetti y cols.(2010),
realizaron un estudio en pacientes no fumadores los que fueron clareados con
perdéxido de carbamida al 10% y seguidos durante nueve meses. Ellos también
llegaron al mismo resultado; no existen diferencias estadisticamente
significativas en el cambio de color a los nueve meses posterior al clareamiento

dental y el color en el tiempo es estable tras este procedimiento.

Meireless y cols. en el 2010, realizaron un estudio de seguimiento de dos afos

en pacientes no fumadores, ellos no encontraron variaciones de color durante
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este tiempo, lo que nos confirma que el color post clareamiento seria estable

en el tiempo.

Bazzi y cols.(2012) realizaron un estudio en dientes de bovinos los cuales
fueron sometidos a humo de cigarro después de haber sido clareados, al igual
que en esta investigacidon, no obtuvieron diferencias entre los dientes
sometidos al humo de cigarro y los controles, el color obtenido con el
clareamiento para ambos grupos fue estable en el tiempo

Segun Wasilewski y cols.(2010) el humo del cigarrillo consiste en aire, agua,
monoxido de carbono, didxido de carbono y el alquitran. Sin embargo, como los
cigarrillos queman, componentes tales como el alquitran, los azucares
(sacarosa, azucar invertido, jarabe de maiz de alta fructosa o cualquier
combinacion de lo anterior), junto con el cacao se transfieren al humo por
calentamiento. Ellos postulan que estos componentes probablemente son
responsables de la decoloracion debido a su color oscuro y su capacidad para
adherirse a la superficie de los dientes. En este estudio pudimos comprobar
que no habria diferencia alguna para los pacientes fumadores ya que las
tinciones de nicotina que estos podrian tener serian extrinsecas pudiendo
eliminarse con profilaxis y el color de clareamiento dental se mantendria, al
igual que en el grupo control estable en el tiempo, por lo que seria
recomendable realizar una eliminacion de tinciones previas a la medicion de
color con la intensidn de disminuir el sesgo que podria producirse si dichas

coloraciones estuvieran presentes sobre todo en los pacientes fumadores.

Hay diferentes factores antes mencionados que podrian interceder en la
estabilidad del color en el tiempo, ya que no es posible controlar que los
pacientes no utilicen productos coadyuvantes como agentes clareadores “over
the counter” (Joiner, 2006) los que a pesar de tener baja concentracion de
agente clareador podrian intervenir en el color que tiene el paciente al minuto

de ser medido.
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Existen dificultades para medir la efectividad del los agentes clareadores. La
ADA en 1994 (Guideline for the acceptance of peroxide-containing oral
hygiene products) propuso cuatro métodos validos para medir la efectividad: a
través de muestrarios, fotografias, colorimetros y por medio de instrumentos de
medicion computarizada digital. La guia clinica de la ADA del 2000 (Siew C.,
2000) recomienda solo dos: instrumentos de medicién de color (colorimetro y
espectrofotometros) y escalas especiales de color dental. En este estudio se
uso la escala Vita classical.

Debemos tener presente que al analizar la variacién de color mediante el
meétodo utilizado en este estudio —escala Vita Classical—-, no siempre se obtiene
la precision adecuada del color, debido a que el cambio de coloracion puede
ser tan leve que no sea perceptible para el operador. -Sin embargo, dentro de
la practica clinica es el método mas utilizado- (Moscardé y Alemany, 2006) y la
subjetividad de esta técnica podria producir sesgos en la medicidn lo que a su
vez podria comprometer los resultados. Es por esto, que la calibracion de los
operadores es fundamental antes de evaluar el color de los dientes en estudio.
En el caso de este estudio, la confianza en la reproduccion de datos dado por
los examinadores, fue aceptable, ya que la evaluacion del color dental esta
sujeto a la susceptibilidad del operador y éstos en su calibracién obtuvieron
resultados de Kappa mayor a 0,85, lo que es considerado bueno.

Existen estudios que miden la percepcidén que tienen los pacientes frente a su
color dental. Esta visidn puede ser aun mas subjetiva debido a que, lo que el
paciente espera, no siempre es lo que va a obtener con el clareamiento dental
(Zeakonis y cols., 2003).

Si bien la toma de color que se realiza de manera visual no es objetiva, puede
ser mucho mas clara y cercana para el paciente. El uso de muestrarios de

color, parece ser un método apropiado de medicion del color dental, siempre y
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cuando, lo realicen odontdlogos entrenados con un adecuado meétodo de

discriminacion entre dientes claros y oscuros.

Este estudio fue con control ciego, donde los evaluadores no tuvieron acceso a
informacion referente a si los pacientes pertenecian al grupo experimental
(fumadores) o al grupo control (no fumadores). Cabe destacar que en algun
grado pudieron verse influenciados ya que en el caso de los fumadores, el
halito tabaquico o las manchas de nicotina en la superficie dentaria podrian
haber revelado a qué grupo pertenecia el sujeto a evaluar.

Es importante destacar que ambos operadores obtuvieron mediciones muy
similares, esto debido a que se tomaron muchas precauciones a la hora de
medir el color en los dientes de los pacientes; estas mediciones fueron hechas
siempre en el mismo lugar con luz dia. Ademas el color de las murallas, sillén
dental y pechera de los participantes (gris) fue estandarizada y los evaluadores
fueron previamente entrenados y calibrados en la toma de color con un Kappa
de al menos 0,85. Dicha estandarizacion en los controles permite realizar
réplicas de este estudio en otros lugares de tal forma de aumentar la evidencia

clinica entre fumadores y no fumadores.

La muestra posee un amplio espectro de edades, con un promedio de 28.8
afos entre los evaluados en los datos y con una distribucion por sexo
levemente mayor en la cantidad de mujeres, debido a que la mayor desercion
fue de hombres.

En el caso del presente estudio, al ser un seguimiento de nueve meses, no fue
posible realizar la medicion en toda la muestra. En ambos grupos, hubo una
desercion de pacientes que corresponde al 30%, por ende, para poder tener
referencias con mayor validez se completaron éstas, de acuerdo al manejo de

datos perdidos propuesto por el ITT.
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El “principio de intencion de tratar” (ITT), tiene como propédsito lograr la mayor
validez posible en el estudio. Este principio es una forma de analizar los
resultados que considera a todos los individuos ingresados al estudio de
acuerdo al grupo al cual fueron asignados originalmente, aunque no hayan
cumplido con el protocolo (Guyatt GH y Rennie D, 2002).

La importancia de esta linea de investigacion es el estudio en fumadores a
través del tiempo, ya que hay muy poca evidencia con respecto al tema. Entre
las mejoras que podrian considerarse para continuar con esta investigacion es
la de ampliar la muestra y el tiempo de seguimiento en los pacientes con el fin

de poder determinar el momento exacto de la mayor variacion de color.
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CONCLUSIONES

La estabilidad del color del clareamiento casero con Peroxido de Carbamida al
10% en pacientes fumadores medida con muestrario Vita Classical disminuye
un promedio de 2 tonos a los seis y nueve meses con respecto al valor del

color al mes, posterior al clareamiento

La estabilidad del color del clareamiento casero con Peroxido de Carbamida al
10% en pacientes no fumadores medida con muestrario Vita clasica disminuye
un promedio de 2 tonos a los seis y nueve meses con respecto al valor del

color al mes, posterior al clareamiento.

No existen diferencias estadisticamente significativas en la estabilidad del color
posterior al clareamiento casero con Perdoxido de Carbamida al 10% en

pacientes fumadores versus no fumadores medidos con la escala Vita clasica.
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ANEXOS
ANEXO 1

FACULTAD
L]

) ODONTOLOG IA

U UNIVERSIDAD DE CHILE

Departamento de Odontologia Restauradora
Operatoria Clinica 4° ano.

Consentimiento Informado Fecha edicién 5-11-2013
Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Olivos 943 —
Santiago.

Nombre del Paciente:

1) Titulo de la Investigacion: “Evaluacion de efectividad y sensibilidad
post blanqueamiento con peréxido de Carbamida al 10 % en pacientes
fumadores y no fumadores. Ensayo clinico doble ciego multicéntrico”

2) Investigadores: Prof. Dr. Eduardo Fernandez G. / Prof. Dr. Patricio
Vildésola G.

3) Propuesta: El objetivo de este estudio es evaluar la sensibilidad dental, la
efectividad y la estabilidad del color después del blanqueamiento casero de
piezas vitales con Peroxido de Carbamida al 16% (Whiteness Perfect -

FGM,Joinville, Santa Catarina, Brasil), en paciente fumadores y no



4)

o)

6)
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fumadores. Seran seleccionados 56 voluntarios de acuerdo a los criterios
de inclusion/exclusion, siendo 28 pacientes fumadores y 28 no fumadores.

Metodologia del Estudio: Se realizara una técnica de blanqueamiento
dental casero supervisado por el dentista. Esta técnica de blanqueamiento
se realiza en casa, donde el paciente se aplica el gel blanqueador en la
cubeta y lo debe usar por el tiempo recomendado. Después debe realizar
un enjuague enérgico con agua para la remocion del producto. Algunos
pacientes muestran sensibilidad durante el blanqueamiento de los dientes,
esto es causado por la accion del producto. En el caso se presentar
sensibilidad severa se haran aplicaciones de desensibilizantes, y el
paciente no se incluira en el estudio, sin embargo, su blanqueamiento sera
finalizado. Si la sensibilidad no disminuye, puede ser recetado analgésico y
antiinflamatorio para el alivio del dolor. Todos los pacientes que presentan
sensibilidad seran inmediatamente asistidos por los investigadores. Los
pacientes se dividieron en 2 grupos: grupo control y el grupo de fumadores.
En el grupo control los pacientes no deben fumar y en el grupo

experimental estan los pacientes fumadores.

Lugar de Investigacion: El tratamiento y el examen clinico sera realizado
en la Clinica Odontologica de la Facultad de Odontologia de la Universidad
de Chile. Durante este periodo, los voluntarios seran supervisados por los

investigadores para verificar cualquier efecto adverso.

Resultados esperados: Esperamos que este estudio pueda verificar la
sensibilidad y la eficacia del blanqueamiento dental casero con peroxido de

carbamida al 10% en pacientes fumadores y no fumadores.

7) Analisis critico de los riesgos y beneficios: El uso de cualquier agente

quimico que se utiliza para el blanqueamiento puede producir efectos
adversos, tales como sensibilidad, ardor de las encias, dependiendo de la
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sensibilidad de cada individuo. Después de la notificacion de cualquier
efecto adverso con el gel blanqueador sera inmediatamente suspendido
hasta que se resuelva el problema. En cuanto a los beneficios, los
pacientes en el estudio recibiran el tratamiento para blanqueamiento de sus
dientes en forma gratuita, tendran el gel blanqueador y el agente usado
para tratar sensibilidad si es necesario. Se les dara toda la informacién
sobre cualquier tipo de problema, posibilidad de tratamiento, derivacion y
seguimiento de un tratamiento apropiado por los investigadores.

Forma de acompainamiento y Aclaracion de Dudas: Los voluntarios
tendran la seguridad de que van a tener sus dudas aclaradas sobre los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion. Los investigadores se comprometen a proporcionar
informacion actualizada, aunque pueda afectar a la voluntad del individuo

de continuar participando.

Revocacion del consentimiento: Los participantes tendran libertad para
negarse a participar en la investigacion y de retirar su consentimiento en

cualquier momento y sin sufrir ninguna represalia.

10)Garantia de confidencialidad: Los investigadores se comprometen a

proteger los datos personales, y no revelar la identidad del sujeto durante y
después del estudio. Las imagenes pueden ser publicados en revistas
cientificas, pero los nombres de los participantes se conservaran en

confidencialidad.

11)Forma de reembolso de los gastos e indemnizaciones: Los individuos

no deben tener ningun gasto efectivamente. Para el tratamiento de los
efectos adversos graves (sensibilidad, escozor y ardor encias) los costos
estan previstos en el presupuesto del proyecto y son responsabilidad de los
investigadores.
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12)Criterios de Inclusion y exclusidon: Los pacientes incluidos en este

estudio deberan ser mayores de 18 afos, con buena salud general y bucal,
tener los dientes libres de lesiones cariosas y enfermedad periodontal, que
estén de acuerdo con el documento del consentimiento informado. Y que la
coloraciéon de los dientes antero superiores sea clasificada como A2 o de
mayor valor, de acuerdo a la escala VITA Classical (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemania) y del espectrofotdmetro Vita Easyshade (Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania). La evaluacion del color a través de
la escala VITA Clasical sera realizada de forma independiente por dos
investigadores calibrados y ciegos.

Seran excluidos del estudio los pacientes: que ya hayan realizado un
tratamiento de blanqueamiento dental, que posean prétesis dental o
restauracion en los dientes anterosuperiores, que estén embarazadas o en
periodo de lactancia, que presenten recesion gingival, sensibilidad dentaria,
tratamiento endoddntico en dientes antero superiores, que presenten una
coloracién interna severa, si tienen lesiones cervicales no cariosas, estén
consumiendo medicamentos, utilicen aparatos ortodoncicos fijos, presenten
habitos de bruxismo, que tengan craks visibles en los dientes y aquellos
que no tengan disponibilidad para asistir a los controles.

Aclaraciones

La participacion es completamente voluntaria

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

Si usted decide puede retirarse cuando lo desee.

No tendra que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio.

No recibira pago por su participacion.

Usted podra solicitar informacion actualizada sobre el estudio, al
investigador responsable.

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

Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion,
puede si lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa al

documento.

Carta de Consentimiento Informado

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

en consecuencia acepto que:

1.

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

He sido informado /a y comprendo la necesidad y fines de ser atendido.
Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.

Conozco los beneficios de participar en la Investigacion

El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

Ademas 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

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

Nombre Paciente -

RUT:

Firma:

Fecha:
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Secciodn 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 investigacion con seres humanos y me apego a ella.
Nombre del Investigador

Principal:

e Firma:

e Fecha:

En caso de cualquier duda puede acudir a Av. La Paz 571, Facultad de
Odontologia de Universidad de Chile, Area de Operatoria Dental los dias Lunes
de 8 a 13 horas o Miércoles de 14 a 19 horas o comunicarse con Eduardo
Fernandez a los numeros 2978-1742 o dirigirse al Prof. Dra. Maria Angélica
Torres,

Anexo 2

Antecedentes

Nombre:
Edad: Sexo: F ()M () Fuma: SI () NO () Direccion:

Teléfono:

HISTORIA ODONTOLOGICA

¢ Ha tenido sensibilidad dentaria? ¢ Sus encias sangran con facilidad? ¢ Tiene
tratamiento endododntico en algun diente? ¢ Tiene restauraciones en los dientes
anteriores? ; Tiene protesis dental? ; Ha hecho algun blanqueamiento
anteriormente?

FUMADORES
SI()NO()SI()NO()SI()NO ()
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SI()NO () SI()NO()SI()NO()

¢ Hace cuanto tiempo fuma? ¢ Cuantos cigarros fuma en
promedio por dia?

HISTORIA MEDICA

¢ Usa algun medicamento? Sl () NO () ¢ Cual? 59

¢ Esta en tratamiento médico en este momento? SI () NO ()
MUJERES

¢ Esta Embarazada en estos momentos? Sl () NO () ¢ Esta amamantando? Sl ()
NO ()

EXAMEN CLIiNICO

Color de los dientes anteriores

Percusion horizontal: NORMAL ()

Percusion vertical: NORMAL ()

Chorro de Aire: NORMAL ()

Sondaje: NORMAL ()

Presencia de lesiones de caries: Sl () NO (') ¢Qué dientes?




