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RESUMEN

Introduccion: La estética cada vez adquiere mayor importancia para la sociedad, y
es asi como también cada vez existe una mayor cantidad y variedad de métodos
para satisfacer estos requerimientos. Uno de los parametros estéticos dentales mas
importante para la poblacion es el color dentario, es por esto que existen agentes
blanqueadores que permiten modificarlo. Estos productos tienen sus propios efectos
secundarios que pueden generar disconformidad en los pacientes, como lo es la
sensibilidad. En el mercado existe un gran numero de productos, con variadas
caracteristicas que pueden afectar la calidad de vida del paciente; una de éstas es el
pH del agente, el cual se encuentra en un amplio rango de presentacion. En el

presente estudio se evalla la sensibilidad dentaria, segun la acidez del agente.

Objetivo: Comparar clinicamente la sensibilidad post-blanqueamiento dental “en

consulta” utilizando dos geles de Peroxido de Hidrégeno al 35% con diferente pH.

Material y métodos: El estudio es un ensayo clinico randomizado doble ciego, con
un disefio de boca dividida. En todos los voluntarios (N = 29) se realiz6 un
blanqueamiento de la arcada superior con Peroxido de Hidrogeno al 35% en dos
sesiones clinicas. Un gel blanqueador méas acido (pH = 2.0; Pola Office, SDI) se
empled en una hemiarcada, mientras que el otro gel menos acido (pH = 7.0; Pola
Office Plus, SDI) se us6 en la otra hemiarcada. Los pacientes registraron la
apariciéon o no de sensibilidad dental en la arcada superior, utilizando la escala
visual analégica (EVA) con valores de 0 a 10, siendo 0= sin dolor y 10= dolor
insoportable. La evaluacion considero la presencia de sensibilidad durante las dos
sesiones de aplicacion y sus semanas correspondientes, a los 14 dias de iniciado
el tratamiento y control al mes. Se utilizé el test Shapiro-Wilk para analizar la
normalidad de la distribucion y posteriormente el test de Mann-Whitney (a = 0,05)

para comparaciones multiples.

Resultados: Se reportd sensibilidad con ambos agentes blanqueadores en algun
momento del tratamiento, disminuyendo con el correr de las semanas. La intensidad

registrada fue en su mayoria moderada para ambos blanqueadores. Al analizar las



escalas de registro de intensidad de sensibilidad dental, con un intervalo de
confianza del 95%, se establecié que no existe diferencia significativa entre ambos
agentes.

Conclusiones: No existe diferencia significativa respecto a la sensibilidad post-
blanqueamiento dental “en consulta”, utilizando dos geles de Peroxido de
Hidrogeno al 35% con diferente pH (2.0 y 7.0), durante la realizacion del

tratamiento ni controles posteriores.
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INTRODUCCION

En los Ultimos afios ha existido un aumento de la preocupacion estética en la
poblacioén, esto también incluye a la odontologia (Miereles y cols., 2014). Durante
los ultimos 30 afios la odontologia ha sufrido cambios significativos en la forma
que ejerce la profesion, yendo mas alla que solo la reparaciéon de las secuelas de
caries. Es necesario tener presente el cambio en las necesidades de los pacientes
y la modificacion gradual del valor que las personas le asignan a sus dientes, la
orientacion no es solo a la funcién, sino también a la estética (Moncada y Angel,
2008). En la actualidad, son muchos los pacientes que se interesan por
tratamientos odontologicos estéticos por diversas razones, que van desde la
busqueda de satisfaccion personal, hasta necesidades de tipo laboral (Berger y
cols., 2006). Ademas los pacientes se han visto principalmente influenciados por
sonrisas perfectas en los distintos medios de comunicacién (Clifton, 2014),
sonrisas que no solo son alineadas, sino que también muestran los dientes

blancos.

Este color dentario es el producto de la interaccion de la luz con los compontes
estructurales del diente, generando una compleja estructura policroméatica
(Moncada y Angel, 2008), ademas de estar influenciada por una combinacion del
color intrinseco del diente y la presencia de manchas extrinsecas que se forman

en la superficie dental (Joiner, 2006).

El blanqueamiento nace como tratamiento a estas necesidades de la poblacion, es
un método ampliamente utilizado para la decoloraciéon dentaria (Torres y cols.,
2014). Este puede ser categorizado ampliamente segun la forma de
administracion como blanqueamiento en consulta, casero o de venta libre (Kossatz
y cols., 2011). Y el compuesto mas ampliamente utilizado es el Peroxido de

Hidrégeno que va en concentraciones desde el 3 al 50% (Berger y cols., 2006).

El efecto secundario mas comunmente asociado al blanqueamiento es la
sensibilidad dental, con amplios rangos de incidencia y reportes de dolor que

varian desde leve a intolerable (Dawson y cols., 2011). Esto se debe al paso hacia
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la pulpa, de los productos de reaccion del Peroxido de Hidrégeno, una molécula
altamente inestable que se descompone segun la influencia de la luz incidente,
temperatura, pH entre otros (Torres y cols., 2014). Se ha reportado que la
acidificacion del medio, debido al pH de los blanqueadores puede influir en la

sensibilidad dentaria reportada (Chrysanthakopoulos, 2011).

Existen estudios que comprueban que pH alcalinos facilitan la mayor disociacion
del agente (Torres y cols., 2014), por lo que habria una mayor probabilidad de que
éste llegara a la pulpa; pero por otro lado, pH acidos alterarian la morfologia y
composicién del esmalte (Yue y cols., 2012), lo que podria también facilitar la
llegada de los productos quimicos a la camara, generando sensibilidad. Cabe
mencionar que la mayor parte de los agentes blanqueadores en el mercado se
encuentran a pH bajos, ya que este permite la conservacion del producto y por

ende su mayor durabilidad (Reis y cols., 2013).

La mayoria de los estudios de sensibilidad se han centrado en las concentraciones
de los agentes, formatos de los productos, modos y tiempos de aplicacién (Sun 'y
cols., 2011). El propésito de este estudio in vivo es dilucidar la participacién del pH
en el riesgo absoluto e intensidad de la sensibilidad, mediante la aplicacion de
dos geles blanqueadores con distintos grado de acidez, con la misma
concentracion de Perdxido de Hidrogeno y pertenecientes a la misma empresa,

para asi disminuir la diferencia de factores implicados.



MARCO TEORICO

Las necesidades estéticas de la poblacion han cambiado enormemente en las
Gltimas décadas, mas aun con la publicidad actual y los medios en general, que
hacen hincapié en el aspecto fisico en situaciones cotidianas. Esto conduce a
cambios en las necesidades estéticas del paciente y en consecuencia en la
prioridad de tratamiento dental (Qualtrough y Burke, 1994).

Las personas aspiran a mejorar su estética gingivodentaria con el objetivo de
verse mejor, pero fundamentalmente de sentirse mejor (Moncada y Angel 2008).
Esto ha generado una modificacion gradual del valor que las personas le asignan
a sus dientes, orientado no solo a la funcion, sino también a la estética. El color de
los dientes es un factor fundamental en la estética dentofacial, la alteracion en el
color de los mismos es uno de los principales motivos de preocupacion de
nuestros pacientes (Amengual, 2004).

El color dentario se origina de la interaccion de la luz con componentes
estructurales del diente (esmalte, dentina y pulpa), generando una compleja
estructura policromatica. La evaluacion de este color y sus aspectos 6pticos
involucran tono, valor y croma (Moncada y Angel 2008), los cuales varian en virtud
de diversos condicionantes, como las propiedades fisicas del diente, la edad, el
sexo del paciente, la subjetividad del observador y la naturaleza de la luz
(Amengual, 2004).

Algunas de estas variaciones pueden ser originadas por pigmentaciones
intrinsecas, causadas por la incorporacion de material croméforo al interior del
esmalte o la dentina, y que son producidas durante la odontogénesis o después de
la erupcion y son inducidas principalmente por desoOrdenes genéticos,
medicamentos o traumas (Minoux y Serfaty, 2008). Por otra parte, debemos
considerar también las manchas extrinsecas, que se forman en las superficies y
en las zonas menos accesibles al cepillado, esto de igual manera podria estar
promovido por el tabaquismo, la ingesta de alimentos ricos en taninos y el uso de

determinados agentes cationicos como la clorhexidina o sales metélicas (Joiner,
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2006). Sin embargo con el tiempo estas pueden penetrar a traves de los poros del
esmalte y llegar a convertirse en manchas intrinsecas (Torres y cols., 2014). Para
la medicion de esta coloracion existen distintos métodos. Tenemos métodos
subjetivos como las escalas visuales de coloracion y métodos objetivos como la

utilizacion de espectrofotometro (Dawson y cols., 2011).

Frente a este escenario es que el odontélogo debe presentar opciones que
permitan solucionar el problema planteado (Beriand 1994; Garber 1997).

Asi es como nacen diferentes alternativas de tratamiento como dentifricos
blanqueadores, limpieza profesional, raspado y pulido coronario, blanqueamiento
interno de dientes no Vvitales, blanqueamiento externo de dientes vitales,

microabrasion del esmalte hasta la utilizacion de carillas o coronas (Joiner, 2006).

En particular el Blanqueamiento Dental nace como una alternativa terapéutica
conservadora disponible dentro del campo de la Odontologia Estética indicada en
el tratamiento de los dientes con “descoloraciones”. Se trata de una técnica poco
invasiva, que no altera la forma natural del diente y cuyo objetivo es devolver a los
dientes del paciente un color adecuado a sus necesidades estéticas (Goldstein y
cols., 1990).

Existen distintos tipos de blanqueamiento, por un lado tenemos el blanqueamiento
vital, que es aquel que se realiza sobre dientes que mantienen la funcién del
complejo dentino-pulpar y se corresponde con el blanqueamiento externo. Y por
otra parte el blanqueamiento no vital, que se efectia sobre un diente tratado
endododnticamente y puede ser tanto interno como externo o combinado
(Amengual, 2004).

Otra clasificacion respecto a los tipos de blangueamientos es de acuerdo a la
manera de aplicacion:
1- En consulta o “in office”, el cual se aplica en la consulta por el profesional y
se trabaja con altas concentraciones de blanqueador.
2- Casero o “at home”, que es indicado y supervisado por el odontdlogo, pero

es aplicado por el paciente en la casa.
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3- De venta libre u “Over the counter” el cual es de libre consumo y se realiza

sin supervision profesional (Joiner, 2006).

Dentro de estas tres técnicas podemos mencionar que las ventajas del
blanqueamiento dental en consulta son el control del profesional, lo que permite
una menor exposicion de los tejidos blandos al agente y evitacion de la ingesta de
material, reduccion del tiempo de tratamiento y la posibilidad inmediata de
resultados debido a las altas concentraciones de agente blanqueador que se
utilizan en la consulta (Kossatz y cols., 2012). Sin embargo ha sido demostrado en
algunos estudios que la sensibilidad dentaria es mayor que en blanqueamientos

caseros (Kossatz y cols, 2011).

Independiente la forma de aplicacion del blanqueador, la reaccién principal del
agente, se basa en la decoloracion de los pigmentos, también llamados
cromoforos. Estos estan formados por cadenas de carbono complejas, con
muchos dobles enlaces, que absorben la mayor parte de la luz ambiental que
afecta a la estructura del diente. Para que se produzca el blanqueamiento es
necesario que las cadenas de carbono de los croméforos se rompan
convirtiéndose en moléculas mas simples, disminuyendo la absorcién de la luz y
aumentando la reflexiébn de la misma (Torres y cols., 2014). Siendo esta la base
del proceso, aun existe controversia referente a como funciona el proceso de
blanqueamiento, en particular respecto al papel de pH, activadores, temperatura e
iluminacién. Ya que el blanqueamiento es después de todo una compleja mezcla

de procesos fisicos y quimicos (Young y cols., 2012)

En el afio 1884 se introduce el Peroxido de Hidrégeno (H2O,) para el tratamiento
de dientes decolorados (Harlan, 1884). Desde entonces, que en la consulta dental,

es utilizado ampliamente por los odont6logos como agente blanqueador.

La reaccion principal de este agente, se basa en la habilidad del Peroxido de
Hidrégeno de penetrar la estructura dentaria (Torres y cols., 2013). Esta es una
molécula altamente inestable, que genera una reaccion de Oxido-Reduccion, que

puede ser influenciada por la luz, temperatura, pH e interacciones con metales de
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transicion (Joiner, 2006)

Inicialmente, el agente, se descompone en cationes de hidrogeno y anion
Perhidroxilo, este anion interactia con otra molécula de Peroxido y se forman
radicales libres de Hidroxilo y Perhidroxilo mas agua. Con la finalizacion de la
reaccion, todo el Perdxido es convertido en agua. Estos radicales libres, tienen en
su estructura un electron desapareado, que se une a las moléculas organicas de
los pigmentos, convirtiendo a estas moléculas en cadenas simples, cambiando su
comportamiento y disminuyendo por ende la absorcion de la luz (Torres y cols.,
2014).

Reaccion oxido-reduccion del Peréxido de Hidrégeno

H202 —» H*t+HO;
HO3+H.0; —p HO3+HO™ +OH-
HO® +H,0, —» HO5%+H:0

Debido al funcionamiento de este proceso, el éxito del tratamiento depende en
gran medida de la capacidad del agente blanqueador para filtrarse a través del
esmalte y de la dentina hasta llegar a la fuente de coloracion (Leonard y cols.,
2001). Este se utiliza como agente blanqueador exclusivo o en combinacién con
activadores y catalizadores que incrementan el ritmo de degradacion del Peroxido
de Hidrégeno, también con alcalinizadores de pH y con Peréxido de Carbamida,
con el fin de facilitar su conservacion y optimizar su concentracion, la cual varia
entre el 2 a 3% y 50% (Amengual, 2004; Berger y cols., 2006).

Aunque el blanqueamiento tiene sus beneficios estéticos, los radicales libres son
potencialmente dafinos para los tejidos bioldgicos (Bortolatto y cols. 2014). En
experimentos in vitro se ha demostrado la penetracion de bajos niveles de

Peréxido dentro de la camara pulpar (Joiner, 2006).
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Aunque los resultados de los estudios in vitro no necesariamente se
correlacionan con los eventos que se producen en condiciones in vivo, se puede
plantear la hipétesis de la rapida difusion trans-esmalte y trans-dentina, del
Perdxido de Hidrogeno u otros componentes toxicos liberados con la degradacion

de los geles blanqueadores, hacia la pulpa (Reis y cols., 2013).

Los riesgos mas comunmente reportados en el blanqueamiento dental incluyen
leve irritacion gingival y principalmente sensibilidad dentaria. (Jorgensen y Caroll,
2002; Gerlach y cols.,, 2001). El grado de estos efectos secundarios esta
directamente relacionado con la concentracion del blanqueador, la duraciéon del
tratamiento y la composicion del producto. La sensibilidad dental por lo general
ocurre en el momento del tratamiento y puede durar varios dias; la irritacion
gingival comienza dentro de un dia de tratamiento y también dura varios dias
(Clifton, 2014).

La sensibilidad dentaria se ha definido como “dolor dentario intenso y de corta
duracion, que surge como respuesta a estimulos normales, ya sean térmicos,
tactiles o quimicos y que no puede ser atribuido a un defecto dental o enfermedad”
(Chrysanthakopoulos, 2011). Esta complicacion es altamente variable
dependiendo de la persona y el producto en cuestion.

Cabe mencionar que encontramos algunos factores predisponentes para la
sensibilidad, como las recesiones gingivales, abrasién y erosion. Ademas de

estimulos comunes como el frio, el aire y acidos de la dieta.

La prevalencia de sensibilidad se ha informado entre 11% y 93% de los pacientes
blanqueados (Krausse y cols., 2008). Esta enorme variacion en los niveles de
sensibilidad reportados se puede explicar por la naturaleza subjetiva de ésta
(Dawson y cols., 2011). También se documenta que afecta mayormente al grupo
etario de 20 a 40 afos (Stojsin y cols., 2008), posiblemente debido al mayor
volumen pulpar. Este efecto ha sido reportado practicamente para todos los
sistemas de administracion y para todas las concentraciones de Perédxido de
Hidrégeno (Nathanson, 1997).
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También se han obtenido grados variables de sensibilidad desde muy leve a
intolerable (Kossatz y cols., 2011), Este podria ser el principal elemento de
disuasion por lo que los pacientes no completan su tratamiento (Reis y cols.,
2013). Cabe mencionar que existen estudios que demuestran que en el
blanqueamiento dental en consulta, se presentan mayores porcentajes de
sensibilidad que en blanqueamientos caseros (Kossatz y cols., 2011), esto debido

a las mayores concentraciones que se utilizan en este método.

Por su parte, estudios in vitro han demostrado cambios histologicos inflamatorios
en las células pulpares e incluso necrosis en casos de sobrecalentamiento del
diente (Amengual, 2004). Esto podria resultar en el aumento de expresion de
sustancia P en la pulpa dental, un importante neuropéptido que como primera
funcién induce la vasodilatacion, aumentando el flujo sanguineo pulpar y
permitiendo la liberacién de un gran nimero de células inflamatorias y mediadores

en el sitio (Kossatz y cols., 2011).

La sensibilidad dental, a pesar de ser transitoria (Leonard y cols, 2007), se
produce debido al paso de subproductos formados por la descomposicion del
Perdxido de Hidrégeno, que alcanza la pulpa dental y produce pulpitis reversible
(Haywood y cols., 2005; Kihn, 2007). La difusion de estas moléculas a través del
esmalte y dentina, se ve facilitada por su bajo peso molecular y la capacidad para
desnaturalizar proteinas (Torres y cols., 2013). Estos subproductos producidos por
el Perdxido de Hidrégeno y su cinética de descomposicion, dependeran del pH del
medio. Se ha informado en algunos estudios que el Peréxido de Hidrégeno
suministrado en medio alcalino aumenta la eficacia del blanqueamiento, ya que la
tasa de disociacion del compuesto aumenta (Frysh y cols., 1995). Los radicales
libres liberados por la reaccion del Peroxido de Hidrogeno, dependen del medio, y
pueden jugar un papel importante en la prevalencia e intensidad de la sensibilidad
dentaria (Reis y cols., 2013).

Otros estudios apuntan a que la sensibilidad post-tratamiento y la difusion de los
agentes quimicos hacia la pulpa es permitida por pequefios defectos

microscopicos en el esmalte y dentina, generando una pulpitis reversible, sin
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causar dafio permanente (Fatemeh y cols., 2013). También existe evidencia que
habla de la posible alteracion de la estructura quimica del esmalte, de la dentina y
del cemento por la afeccion de la fase organica y/o de la inorganica de los tejidos
(Amengual, 2004).

Por otro lado, hay estudios que relacionan la sensibilidad dentaria con la
deshidratacion de los dientes durante la aplicacion de los agentes blanqueadores,
debido a la absorcién de agua por parte de la glicerina, componente presente en la
mayoria de los productos utilizados para el blanqueamiento dental (Pohjola, 2002;
Attin y cols., 2003).

Asi también se ha descrito que la sensibilidad se ve favorecida en los tratamiento
en que se utiliza luz/ LED. Estudios indican que se han podido apreciar cambios
histoldgicos inflamatorios en las células pulpares e incluso necrosis de la pulpa en

caso de producirse un sobrecalentamiento del diente (Kossatz y cols., 2011).

En relacién a los geles blanqueadores dentales, un gran nimero de estos se
presentan en medio acido; su objetivo es evitar la formacion de agua y oxigeno
dentro de la botella, por lo que aumenta la vida util del producto (Torres y cols.,
2014). Por esta razon existe un aumento de productos blanqueadores con pH

bajo, que pueden ser almacenados durante largos periodos (Reis y cols., 2013).

Se debe considerar que existen investigaciones que han reportado que altas
concentraciones de acido, la temperatura, el tiempo y frecuencia de exposicién al
blanqueador, pueden contribuir a la desmineralizacion del esmalte lo que podria
aumentar el grado de sensibilidad dentaria en el paciente (Richard y cols., 2000).
Esta podria ser la razén de uno de los principales efectos secundarios de los geles
blanqueadores, ya que el Perdxido de Hidrogeno a pH bajo podria generar una
significativa perdida de microdureza y cambios morfologicos en el esmalte (Sun y
cols., 2011).

Por otro lado existen estudios que apuntan a que el pH afecta la cinética de

descomposicion y los subproductos producidos por el Peroxido de Hidrégeno
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(Reis y cols., 2013). Experimentos quimicos mostraron que la formacion de
Perhidroxilo estd influenciada por el pH, por lo que a mas alto pH habria mayor
produccion de radicales libres, lo que aparte de mejorar los resultados del
blanqueamiento, podria jugar un papel significativo en la prevalencia e intensidad

de la sensibilidad dentaria (Torres y cols., 2014).

Un estudio clinico reciente mostré diferencias significativas en el grado de
sensibilidad de los dientes para dos geles blanqueadores de la misma
concentracion de Perdxido de Hidrogeno (35%) (Kossatz y col, 2012). Una posible

explicacion sugerida por los autores es la diferencia en el pH de los productos.

Como no existen estudios in vivo al respecto, es que nos enfocamos en el rol del
pH de los geles blanqueadores dentales y su relevancia en la generacién de
sensibilidad, partiendo de la hip6tesis que ambos geles pueden tener un efecto

similar, ya que ambos pueden producir sensibilidad.
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HIPOTESIS.

No hay diferencia en la sensibilidad dentaria producida por la utilizacion “en
consulta” de dos geles blanqueadores de Perdxido de Hidrogeno al 35% con pH

2.0y 7.0, realizada en un modelo de boca dividida (Split mouth).

OBJETIVO GENERAL

Comparar clinicamente la sensibilidad post-blanqueamiento dental “en consulta”

utilizando dos geles de Peroxido de Hidrogeno al 35% con pH 2.0y 7.0.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la presencia de sensibilidad dentaria en cada paciente antes del
tratamiento blanqueador.

Determinar la presencia de sensibilidad dentaria en cada paciente durante el
tratamiento blanqueador con Pola Office ® al 35% y Pola Office + ® al 35%.

Cuantificar la prevalencia de la sensibilidad dentaria registrada por los pacientes

durante los dias de la realizacion del blanqueamiento dental y en los controles.

Cuantificar la intensidad de la sensibilidad dentaria registrada por los pacientes
durante el tratamiento blanqueador y en los controles, mediante la utilizacion de la

Escala Visual Analoga.

Comparar estadisticamente los resultados obtenidos entre los pacientes
blanqueados con Pola Office ® al 35% y Pola Office + ® al 35%.
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METODOLOGIA.

Disefio del estudio.

El presente estudio clinico randomizado doble ciego, fue realizado bajo las
recomendaciones de CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) y
respetando los principios de la convencion de Helsinsky.

Calculo Muestral:

Fue obtenido por el programa G-Power 3.1, considerando un error Beta de 0.8, y
un error Alfa de 0.05 lo que arrojo un célculo muestral de 25 pacientes por grupo.
Considerando el Drop-out, reportado en otros trabajos publicados (5%), se decidio
aumentar a 29 el n.

Este tamafio muestral coincide con el Odds Ratio de sensibilidad y Delta de color

para todos los trabajos clinicos de blanqueamiento de los ultimos 13 afios (2001;

Arménio y cols., 2008; Basting y cols., 2012; Browning y cols., 2007; Browning y cols., 2008;
Callan y cols., 2008; Cardoso y cols., 2010; Charakorn y cols., 2009; Croll, 2003; Cummins, 2010;
da Costa y cols., 2012; Dawson y cols., 2011; de Almeida y cols., 2012; Gallo y cols., 2009;
Hannig y cols., 2007; Haywood, 2005; Haywood y cols., 2001; He y cols., 2012; Jorgensen and
Carroll, 2002; Kose y cols., 2011; Kossatz y cols., 2011; Kossatz y cols., 2012; Leonard y cols.,
1997; Li y cols., 2003; McGrath y cols., 2005; Moncada y cols.; Moncada y cols., 2013; Nash,
2005; Nathanson, 1997; Omotayo y cols., 2012; Pan y cols., 2007; Pohjola y cols., 2002; Reis y
cols., 2011a; Reis y cols., 2009; Reis y cols., 2013; Reis y cols., 2011b; Rosen, 2005; Swift, 2005,

20064, b; Tay y cols., 2012; Tay y cols., 2009; Vastardis, 2006; Zekonis y cols., 2003).

Fueron reportados todos los voluntarios examinados y que no califican dentro de
los criterios de inclusion, formando parte del N inicial, segun las recomendaciones
de CONSORT.

Lugar de estudio

Se invitd a participar al estudio a pacientes que acudian a la clinica de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile (FOUCH), ubicada en Av. La

Paz 750, comuna de Independencia, Santiago, Regién Metropolitana, Chile.
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Fueron seleccionados 29 voluntarios segun los siguientes criterios:

Criterios de Inclusién:

-Pacientes entre 18 y 40 afios

-Buena salud general y bucal

-Dientes sin lesiones cariosas o enfermedad periodontal

-Estar de acuerdo con el documento del consentimiento informado registrados en
la ficha de ingreso (Anexo 1y 2).

-Coloracién de los dientes antero superiores (1.1 — 2.1) clasificada como A2 o de
menor valor (Fig. N°1), de acuerdo a la escala VITA Classical (Vita Zahnfabrik,

Bad Sackingen, Alemania) y al Espectrofotdmetro Vita Easy Shade.

Fig. N°1. Muestrario de color VITA Classical ordenado de mayor a menor valor.

BlL A1l B2 D2 A2 Cl1 C2 D4 A3 D3 B3 A35 B4 C3 A4 C4

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Criterios de exclusion:

-Tratamiento blanqueador previo.

-Portadores de protesis dental o aparatos ortodéncicos fijo.

-Embarazadas o en periodo de lactancia.

-Recesiones gingivales, lesiones cervicales no cariosas y/o sensibilidad dentaria.
-Tratamiento endodontico en dientes antero superiores o una coloracién interna
severa.

-Consumo de medicamentos.

-Habitos de bruxismo y/o crack dentarios visibles.

-Falta de disponibilidad para asistir a controles.

Fase previa al blanqueamiento

Dos semanas antes de iniciar el tratamiento blanqueador se les solicitd a los

pacientes la firma del consentimiento informado (TCLE) (Ver Anexo 1) y se
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completdé una hoja de antecedentes donde quedaron registrados los datos del
paciente, una historia médica resumida y un registro de examen clinico (Ver Anexo
2).

El grupo control estd compuesto por los mismos participantes del estudio, ya que
al no reportar sensibilidad al inicio de la investigacion, permitia contrastar su

variacion durante el tratamiento.

Se realiz6 una profilaxis dental de los dientes superiores e inferiores, para la

remocion de manchas extrinsecas.

Ademas, se realizé la medicion de pH de cada producto a utilizar mediante pH
Metro, que fue calibrado con soluciones tampén estandar a pH 40y 7.0 y

recalibrado para cada nuevo producto (Freire y cols., 2009).

Materiales utilizados (Ver anexo 3)

-15 kits de Blanqueamiento Pola Office Plus ® y 15 Kits de Blanqueamiento Pola
Office ® (30 pacientes)

-4 Retractores para aislamiento tipo Arc Flex ® (FGM)

-Espectrofotometro Vita Easy Shade

-Desensibilizante FMG KF 2% (Nitrato de Potasio y Fluoruro de Sodio al 2%)

Blanqueamiento Dental

Fue utilizado el modelo de boca dividida (Split mouth) para la aplicacién de los
productos blanqueadores. La asignacion de los lados se llevo a cabo al azar, a
través de "cara o cruz". A los pacientes no se les informo en que lado se utilizo
cada gel. Primero se aplicé una resina fotopolimerizable como barrera gingival
(SDI, Bayswater, Victoria, Australia), y se utilizaron geles de blanqueamiento Pola
Office ® y Pola Office + ® (SDI, Bayswater, Victoria, Australia) los cuales fueron
aplicados en sus respectivas hemiarcadas superiores, segun las recomendaciones

del fabricante.
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Pola Office ® (pH 2.0): Peréxido de Hidrogeno 35%, aplicado por 8 minutos,
repitiendo el procedimiento 3 veces por sesion.

Pola Office Plus ® (pH 7.0): Perdxido de Hidrogeno 35%, aplicado por 8 minutos,

repitiendo el procedimiento 3 veces por sesion.

El mismo procedimiento se repitié en la segunda sesion de blanqueamiento a la
semana despueés. Se les aconsejo a los pacientes no consumir ni beber alimentos
que pudieran tefir sus dientes, como el café, té, vino tinto, etc. durante el periodo
de tratamiento. Se les entregaron indicaciones por escrito e informacién de
contacto por cualquier duda o inconveniente (Ver Anexo 4).

Finalizado el estudio se les ofreci6 a todos los pacientes complementar el
blanqueamiento de la arcada inferior.

El tratamiento y seguimiento del presente estudio no tuvo costo alguno para los

pacientes.

Evaluacién de Sensibilidad

En el examen clinico inicial de los pacientes, la sensibilidad basal fue medida a
través de la percusion vertical, horizontal, aplicacion de chorro de aire y sondaje

de todos los dientes.

Durante el blanqueamiento, los pacientes registraron la aparicibn o no de
sensibilidad dental en la arcada superior, utilizando la escala visual analogica
(EVA) con valores de 0 a 10, siendo 0= sin dolor y 10= dolor insoportable. Los
pacientes marcaron una linea vertical que atravesaba la linea horizontal de 10 cm.
Esta linea perpendicular representaba la intensidad de sensibilidad dental. Esto
fue cuantificado posteriormente con una regla milimetrada (Ver Anexo 5). Los
valores fueron agrupados en 4 categorias, de 0.1 a 2.5 (leve), de 2.6 a 5

(moderada), de 5.1 a 7.5 (considerable) y de 7.6 a 10 (severa).
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Fig. N°2. Escala Visual Analoga, dividida segun rango de intensidad.

I Leve Moderada I Considerable Severa I
0 2.5 5.0 7.5 l”
Ausencia de Dolor

Dolor Insoportable

La evaluacion considero la presencia de sensibilidad durante las dos sesiones de
aplicacion y sus semanas correspondientes, a los 14 dias iniciado el tratamiento y
control al mes. Para esto se le entregd semanalmente a cada paciente un diario
donde debian registrar la sensibilidad dentaria post blanqueamiento y entre los

controles utilizando la misma escala VAS (Anexo 5).

Los valores fueron organizados en dos categorias: porcentaje de pacientes que
presentaron sensibilidad dental en algin momento del tratamiento (riesgo

absoluto de sensibilidad) e intensidad de sensibilidad dental segun escala VAS.

Los pacientes que presentaron sensibilidad aumentada, fueron asistidos por los
investigadores, los cuales utilizaron desensibilizante FMG KF 2% (Nitrato de
Potasio y Fluoruro de Sodio al 2%, Joinville-Brasil).

Analisis estadistico:

Los evaluadores de los datos fueron cegados, por lo que no tenian conocimiento

de que Pola office ® era aplicado en cada hemiarcada.

Se calculd la media y desviacion estandar respecto al riesgo de sensibilidad y
peor score semanal para cada grupo. Los datos obtenidos fueron analizados por
el test Shapiro-Wilk (a = 0,05) para evaluar la normalidad de la distribucién, y
posteriormente sometidos a analisis Mann-Whitney U (a=0,05) para comparar
ambos grupos.
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RESULTADOS

Distribucién de la muestra

De un total de 149 pacientes evaluados para el estudio, 83 hombres y 66 mujeres,
120 fueron excluidos debido al incumplimiento de criterios, quedando
seleccionados un total de 29 pacientes en los que se realizd la intervencion.
Durante el tratamiento hubo pérdida de 1 paciente, debido a inasistencia a las
citas, el cual fue considerado dentro del drop out, quedando un n muestral de 28

pacientes.

Fig. N°3. Flujograma CONSORT de seleccion de pacientes.

Pacientes evaluados (n=149)

Excluidos (n=120)
e Color incompatible (n=96)
e Lactancia (n=1)
e Recesiones gingivales (n=6)
e Resinas anteriores (n=4)
Randomizados (n=29) e Caries(n=2)
o Defectos del esmalte (n= 11)

A 4

[ Asignacion

/

Asignacion de intervencién (n=29)
Reciben intervencion (n=29)

v

[ Seguimiento ]

Perdidos en seguimiento (inasistencia a
controles) (n=1)
Intervenciéon descontinuada (n=0)
Seguimiento completo (n=28)

v

[ Analizados ]

Analizados (n= 28)
Excluidos del analisis (n=0)
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Del total de pacientes analizados (n=28), el 78,5% de ellos fueron hombres y el
otro 21,4 % fueron mujeres. El llamado fue abierto a la comunidad y la diferencia
entre sexo solo se debid mayormente a la mediciébn de color explicada en los
criterios de inclusion.

El Promedio de edad del total de los pacientes fue de 23,5 afos. Siendo el
promedio de edad de los hombres de 24.2 + 4.56 afios y el promedio de edad de

mujeres de 20,2 + 2.59 afios.

Tabla N° 1. Promedio y desviacion estandar de las edades de los pacientes

seleccionados, segun sexo.

Promedio (afios) Desviacion Estandar

Hombres 24.4 4.56
Mujeres 20.2 2.59
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Sensibilidad dental

Riesqgo absoluto

Primero que todo mencionar que ningun paciente relaté sensibilidad previa al
estudio, ni con los test clinicos realizados en el llenado de la ficha clinica. Durante
la ejecucion del tratamiento se reportd sensibilidad con ambos sistemas
blanqueadores. Con Pola Office (Ph 2.0) el 46.43% de los pacientes refirio
sensibilidad, y con Pola Office plus (pH 7.0) el 50 % de ellos. En todos los casos
remiti6 de manera espontanea, sin necesidad de tratamientos adicionales. El
mayor porcentaje de reportes ocurrié en la primera semana, fue disminuyendo en
la segunda y en el primer control (ver Tabla N°2 y 3), llegando a 0 en el control
mensual*; este comportamiento fue similar entre ambos agentes blanqueadores
(Gréfico N°1).

*Consideramos: Primera semana desde la primera aplicacién del blanqueador hasta antes de la

segunda aplicacion. Segunda semana desde la segunda aplicacién hasta antes del primer control
a los 14 dias

Tabla N°2. Porcentaje de pacientes que tuvieron sensibilidad al menos una vez

durante el tratamiento, por sesién, para el grupo Pola Office.

Presencia
Sensibilidad
Sl (%) NO (%)
1° semana 29 71
2° semana 18 82

1° control 4 96
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Tabla N°3. Porcentaje de pacientes que tuvieron sensibilidad al menos una vez

durante el tratamiento, por sesion, para el grupo Pola Office Plus.

Presencia
Sensibilidad
S| (%) NO (%)
1° semana 36 64
2° semana 11 89
1° control 7 93

Grafico N°1. Gréfico de barras. Riesgo absoluto de sensibilidad post-

blanqueamiento presentada por los pacientes y expresada en porcentaje. Barras

azules porcentaje de pacientes que presentaron sensibilidad, por semana, usando

Pola Office. Barras rojas porcentaje de pacientes que presentaron sensibilidad, por

% de pacientes
que presenta sensibilidad

40%

35%

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%

semana, usando Pola Office Plus.

36%

Blanqueador

M Pola Office

M Pola Office Plus

1° semana 2° semana 1° control

Semanas de evaluacion
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A pesar que el porcentaje de de sensibilidad reportado por Pola Office Plus es
mayor que en Pola Office, se analiz6 el riesgo absoluto de ambos agentes
blanqueadores, y se comparé con test Mann-Whitney U (a=0,05), lo que
determind que no existe diferencia significativa entre ambos grupos, siendo el
valor de p por sesién p1=0.571, p2=0.449, p3=0.556.

Intensidad

La intensidad de la sensibilidad reportada, mediante la escala visual analoga, se
encuentra acumulada entre los valores 3 Y 5 en ambos grupos, disminuyendo en
el transcurso del tratamiento y controles. Los niveles maximos son variables entre
cada semana y producto. La franja de valores de sensibilidad, de 3 a 5 es mayor
que lafranjade 1 a 2 o de 6 a 7, sin embargo la mayor concentracion de pacientes

se encuentra sin sensibilidad (ver Gréafico N°2)

Grafico N°2: Gréfico de dispersion: Ocurrencia de intensidad de sensibilidad post-
blanqueamiento por paciente, en cada semana de evaluacion y para cada sistema
utilizado. Se muestran el valor de la intensidad por paciente y por sesién. 1PO
primera semana Pola Office, 1POP primera semana Pola Office Plus, 2PO

segunda sesion Pola Office, 2POP segunda sesion Pola Office Plus, 3PO tercera

Intensidad 10+
de
sensibilidad
A
) (] ]
5- L ] A L4
(Y1) am A
® [ [ [ [] AA vy o
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Para el siguiente analisis, la escala VAS se dividid en rangos, segun medicion de

la escala.

- 0 cm.: Sin sensibilidad

-1 a 2.5 cm.: Sensibilidad leve

- 2.6 a 5.0 cm.: Sensibilidad moderada
-5.1a 7.5 cm.: Sensibilidad considerable

- 7.6 a 10 cm.: Sensibilidad severa

En la tabla N°4 se registra la cantidad y porcentaje de pacientes de acuerdo a la
intensidad de sensibilidad, registrada en los rangos antes mencionados. También

se reconocen los pacientes que no reportaron sensibilidad (0).

Se muestra que el nimero de pacientes que tuvieron sensibilidad en algun
momento del tratamiento en cada uno de los rangos de intensidad, fue similar. Se
observa que la intensidad moderada fue la mas prevalente en ambos grupos. Y No

se reportd sensibilidad de intensidad severa durante el presente estudio.

Tabla N°4. Cantidad y porcentaje de pacientes que reportaron sensibilidad post
blanqueamiento clasificada segun rango dentro de la escala VAS, y ordenados por
sesion de evaluacion (1°, 2° semana y 1° control).*Total de pacientes que report6

cada intensidad en algiin momento del tratamiento.

Pola Office

1°semana % 2°semana % 1° control % Total* %
Ninguna 20 71 23 82 27 96 17 61
Leve 2 7 0 0 1 4 2 7
Moderada 5 18 4 14 0 0o 7 25
Considerable 1 4 1 4 0 0 2 7
Severa 0 0 0 0 0 0O O 0

Pola Office Plus

1°semana % 2°semana % 1°control % Total %
Ninguna 18 64 25 89 26 92 14 50
Leve 2 7 0 0 1 4 3 11
Moderada 6 22 3 11 1 4 8 29
Considerable 2 7 0 0 0 0 2 7
Severa 0 0 0 0 0 0O O 0
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Analizando ambas escalas de intensidad de sensibilidad dental, y mediante
comparaciéon con el test Mann-Whitney U (a=0,05), se obtuvo que no existen

diferencias significativas entre ambos grupos (ver tabla N°5)

Tabla N°5. Media, desviacion estandar y valor p comparativo test Mann-Whitney U

(a=0,05), de intensidad de sensibilidad, por sesion, para grupos Pola Office y Pola

Office Plus
Pola Office Pola Office Plus P value
Media DE Media DE
1° semana 1.0714 1.8645 1.25 1.9365 0.649
2° semana 0.7856 1.833 0.3929 1.1969 0.419

1° control 0.0714 0.378 0.1429 0.5909 0.557
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DISCUSION

El objetivo del presente estudio era comparar clinicamente la sensibilidad post-
blanqueamiento dental “en consulta” utilizando dos geles de Peroxido de
Hidrégeno al 35% con diferente pH (Pola Office pH 2.0 y Pola Office Plus pH 7.0).

Los resultados para ambas mediciones realizadas, riesgo absoluto e intensidad
de la sensibilidad no mostraron diferencia significativas entres ambos agentes; por

lo que se acepta la hipotesis nula inicial.

La sensibilidad dental es uno de los mayores efectos secundarios del
blanqueamiento (Pettry y cols., 2006; Krause y cols., 2008; Basing y cols., 2012;
Clifton, 2014), y también la mayor razén de abandono de tratamiento (Dawson,
2011). Esta se debe al paso de radicales libres, liberados por el proceso de 6xido
reduccion del blanqueador, a través del esmalte y dentina, llegando al complejo
pulpar (Joiner, 2006; Reis y cols., 2013; Soares y cols., 2014).

Se han realizado varios estudios de sensibilidad en relacion a la concentracion del
agente blanqueador, su técnica de aplicacion y el tiempo que esta en contacto
con el diente. Pero existe poca literatura respecto a la participacion del pH en este
proceso, y la mayoria de ellos, son estudios in vitro (Sun y cols., 2011; Yue y
cols., 2012; Torres y cols., 2014), considerando que esta caracteristica (pH) es

ampliamente utilizada como conservante del agente activo (Meng y cols., 2013).

Durante el estudio se realizaron dos tipos de andlisis, el primero fue la medicién
del riesgo de sensibilidad al utilizar los dos productos, reportandose porcentajes
similares en ambos agentes (Pola Office 46.5% y Pola Office Plus 50%). A pesar
de que el porcentaje de sensibilidad con Pola Office Plus es levemente mayor, no
existe diferencia significativa entre ambos. Estos porcentajes de riesgo de
sensibilidad se encuentran dentro de los rangos reportados en la literatura para
Peroxido de Hidrogeno en tratamiento “en consulta” (Dawson y cols., 2011;
Kossatz y cols., 2011; Reis y cols., 2013; Bartolatto y cols., 2014; Soares y cols.,
2014).
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El segundo analisis es respecto a la intensidad de la sensibilidad presentada por
los pacientes. Segun la escala VAS se reportaron rangos leves, moderados y
considerables. Siendo el rango moderado el que se presentd en mayor porcentaje
en ambos grupos (32% y 35.7% de los pacientes para Pola Office y Pola Office

Plus respectivamente).

En relacidén a los mayores niveles de sensibilidad reportados por los pacientes, no
se encontraron diferencias significativas entre ambos agentes blanqueadores, de
hecho el numero de pacientes segun rango fue muy similar (como se muestra en
la tabla N°4). El nivel de sensibilidad reportada también concuerda con la
literatura, donde a diferencia de los tratamientos “en casa” en que la sensibilidad
es principalmente leve, en blanqueamientos “en consulta” con Peroxido de
Hidrégeno al 35% se ha reportado sensibilidad preponderantemente moderada,
debido a la concentracion del compuesto (Kossatz y cols., 2011; Basting y cols.,
2012).

Ambos registros, riesgo absoluto e intensidad de la sensibilidad, se concentran en
la primera sesion y van disminuyendo en el transcurso de las semanas, esto
podria deberse por un lado a la adaptacién del paciente al grado de sensibilidad o
alguna sustancia residual que oblitere los tibulos. También se debe considerar la
anatomia variable del diente, pero se necesitan estudios al respecto para

confirmar estas teorias.

Cabe mencionar algunas limitaciones del presente estudio para el
perfeccionamiento de esta linea de investigacién. Respecto a la seleccion de la
muestra, no se logré una distribucion similar de sexo, siendo las mujeres solo un
21,4%. A pesar de que el llamado para participar en el estudio fue publico,
tenemos antecedentes que avalan que las mujeres tienen los dientes menos
amarillos, menos rojos, mas claros y menos saturados (Martinez, 2004) siendo un

inconveniente encontrar pacientes mujeres con color A2 o un menor valor.

Otra limitacion es que a pesar de que se intente la estandarizacion de la medicion

del dolor, con la escala VAS, y midiendo ambos productos en el mismo sujeto, no
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es posible eliminar la subjetividad del dolor (Dawson y cols., 2011), lo que afecta

el resultado de las mediciones, tanto en su aparicibn como en su intensidad.

También podemos sospechar de variaciones en los resultados obtenidos debido a
gue no hubo registro respecto a los habitos alimenticios de los pacientes, lo que
podria alterar el tratamiento, considerando que aumentaria la sensibilidad al
consumir mayor cantidad de alimentos acidos o abrasivos (Tortollini, 2003).

Ademas seria recomendable controlar el cepillado, dentifrico y nivel de flaor
utilizados por los pacientes, ya que la dureza del cepillo, la abrasividad y
composicion de las pastas dentales, como la cantidad de fldor o cantidad de
abrasivos; son elementos que pueden disminuir o aumentar la sensibilidad
generada por el tratamiento. Se ha demostrado en estudios que la microdureza
del esmalte blanqueado podria aumentar si se utilizan fluoruros (Tomas y cols.

2009), lo que ayudaria a disminuir la sensibilidad y alterar el resultado.

Se debe ademas tener en consideracion que ambos agentes Pola Office y Pola
Office Plus tienen dentro de su composicion un agente desensibilizante como el
Nitrato de Potasio, el cual actia en las terminaciones nerviosas blogueando la
transmision de los impulsos nervioso y brindando efecto calmante (Basting y cols.,
2014). Este y otros componentes de los agentes, no permite una estudio particular
del pH.

No se encontraron estudios referentes a la relacion sensibilidad-pH. La mayor
parte de las investigaciones realizadas, respecto a las caracteristicas acido-base
de los blanqueadores, han sido estudios in vitro, por ende no hay reportes
respecto a la sensibilidad. (Young y cols., 2012; Yue y cols., 2012; Xu y cols.,
2011; Reis y cols., 2013; Torres y cols., 2014). Aunque no necesariamente hay
correlacion con lo sucedido in vivo, podemos interpretar los resultados de estos
estudios relacionados con el comportamiento de la superficie del diente o la
efectividad del blanqueamiento y plantear hipétesis al respecto, de manera de
explicar los efectos que puede tener la acidez de los productos sobre la

sensibilidad.



32

Entre ambos geles blanqueadores analizados no habria diferencia en relacion al
riesgo ni intensidad de la sensibilidad dentaria, sin embargo, ambos generan
efecto adverso independiente de su pH. Estudios in vitro han demostrado la mayor
eficacia de los blanqueadores con pH basico, debido al mayor grado de
disociacion del Peroxido de Hidrogeno, lo que haria mas rapido el procedimiento
blanqueador y podria disminuir el tiempo de aplicacion (Xu y cols., 2011; Reis y
cols., 2013; Torres y cols., 2014), pero a su vez, este mismo proceso podria

permitir el paso mas rapido de productos de la reaccion, hacia la pulpa.

Por otro lado estd demostrado que los pH acidos alteran quimica, estructural y
mecénicamente el esmalte dentario (Sun y cols., 2011; Yue cols., 2012; Meng y
cols., 2013), lo que también podria facilitar el paso de productos reactivos hacia la

camara pulpar.

Es con estos antecedentes que podemos inferir que independiente el pH del
producto, ambos tendrian mecanismos por los cuales generar cambios en la pulpa
dentaria, produciendo alteracion sensitiva, que es lo ocurrido en el presente

estudio.

Ademas agregar que hay estudios que sugieren que la sensibilidad post-
tratamiento se relaciona con pequefios defectos microscopicos en el esmalte que
son los que permiten que el agente penetre por los tubulos, llegando a la pulpa
(Moghadam y cols., 2013), por lo que independiente el pH del producto, la persona
veria alterada su sensibilidad por sus propias condiciones dentales.

Cada dia aumenta en el mercado la cantidad y variedad de agentes
blanqueadores, principalmente por la importancia estética que ha adquirido el
color dentario, motivado en gran parte por la publicidad. Siendo el agente
blanqueador mas comunmente utilizado en clinica el Peréxido de Hidrégeno es
responsabilidad de nosotros los odontélogos, conocer los componentes que
acompafan a este agente y que hacen la diferencia entre uno y otro. Por lo mismo
se necesitan estudios futuros in vivo, que evalten la afeccion de los diferentes pH,

combinado con las concentraciones de blanqueador y las técnicas que se utilizan
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hoy en dia, disminuyendo al maximo las limitaciones, para asi darle al odontologo
las herramientas para tomar la mejor decision tanto en su trabajo como para el

confort del paciente.
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CONCLUSIONES

Aproximadamente el 50% de los pacientes sometidos a blanqueamiento dental
‘en consulta” con Peroxido de Hidrogeno al 35% reportaron sensibilidad post

tratamiento.

La intensidad de la sensibilidad dentaria producida por blanqueamiento “en
consulta” con Perdxido de Hidrogeno al 35%, fue en su mayoria moderada, segun
escala VAS.

No hay diferencia significativa en el riesgo de sensibilidad producido por
blanqueamiento con Perdxido de Hidrégeno al 35% a pH 2.0 y 7.0, medido
durante la realizacion del tratamiento y control a la primera semana posterior a
este.

No hay diferencia significativa en la intensidad de la sensibilidad producida por
blanqueamiento con Perdxido de Hidrogeno al 35% a pH 2.0 y 7.0, medida
durante la realizacion del tratamiento y control a la primera semana posterior a
este.
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ANEXOS

FACULTAD

i ODONTOLOGIA

@ UNIVERSIDAD DE CHILE

Departamento de Odontologia Restauradora
Operatoria Clinica

Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de Investigacion
Dirigido a pacientes adultos que deseen realizarse blangueamiento v
cumplan con los criterios de inclusion.

Titulo del Protocolo: “Evaluacion del efecto del pH del gel de
blanqueamiento sobre la eficacia y la sensibilidad
del blanqueamiento en consulta”

Investigador Principal: Eduardo Fernandez Godoy

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 voluntarios adultos, y
consta de dos partes:

* Informacion (proporciona informacién sobre el estudio para usted).

» Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar).

Ud. recibira una copia completa del Documento de Consentimiento Informado.

Mi nombre es Eduardo Fernandez Godoy y soy académico de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacién de la
cual le proporcionaré informacion y a la que lo invitaré a participar. No tiene que
decidir hoy si lo hard o no. Antes de tomar su decision puede hablar acerca de la
investigacion con cualquier persona de su confianza. Este proceso se conoce
como Consentimiento Informado y puede que contenga términos que usted no
comprenda, por lo que siéntase con la absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude aclarar sus dudas al respecto.

Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los
objetivos de la Investigacion y si desea participar, se le solicitara que firme este
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formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacion de la
Investigacion, Objetivo, Beneficios, Tipo de Intervencidon y procedimiento, Riesgos,
Confidencialidad y Difusion de datos, Criterios para seleccion de los participantes
en el estudio y Aclaraciones.

Justificaciéon de la Investigacion

Es de relevancia para el odont6logo general conocer si existe influencia del pH en
2 productos comerciales de libre venta para blanqueamiento de consulta en su
efectividad y efectos adversos. No existe disponible actualmente evidencia clinica
en la literatura al respecto

Objetivo

El objetivo de este estudio es evaluar la sensibilidad dental, la efectividad y la
estabilidad del color después del blanqueamiento “en consulta” con Peréxido de
Hidrégeno al 35% (Pola Office y Pola Office Plus 35%). Seran seleccionados 30
voluntarios de acuerdo a los criterios de inclusién/exclusion.

Beneficios

Para el grupo de pacientes tratados, serd una opcion voluntaria de realizarse un
tratamiento costoso, tratado y supervisado por investigadores clinicos expertos,
con todas las medidas de seguridad necesarias, con ajuste a los criterios de
inclusién y exclusion en forma estricta, acompafiado en forma seria y con la
posibilidad de retirarse voluntariamente del estudio si acaso lo decide el paciente.
Los pacientes recibiran una profilaxis gratuita, asi como pasta de dientes Colgate
Total durante su tratamiento, y la seguridad de estar bajo cautela de un equipo
experto.

Tipo de Intervencién y Procedimiento
Si usted decide participar se le realizara
Blanqueamiento en consulta total superior e inferior (opcional)

Riesgos

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 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 recibirdn 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, derivacién y seguimiento de un tratamiento apropiado
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por los investigadores.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion seran: 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 coloracién 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
espectrofotometro 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.

Los criterios de exclusion seran: Seran excluidos del estudio los pacientes: que ya
hayan realizado un tratamiento de blanqueamiento dental, que posean protesis
dental o restauracién en los dientes anterosuperiores, que estén embarazadas o
en periodo de lactancia, que presenten recesion gingival, sensibilidad dentaria,
tratamiento endodontico en dientes antero superiores, que presenten una
coloracion 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.

Confidencialidad y difusion 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 publicamente. Los resultados emanados de este estudio
podran ser publicados en revistas cientificas.

Aclaraciones
e La participacién es completamente voluntaria.

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

e Si usted decide puede retirarse cuando lo desee.

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

¢ No recibira pago por su participacion.

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

e La informacion obtenida de la Investigacién, respecto de la identificacion de
pacientes, serd mantenida con estricta confidencialidad por los
investigadores.

e Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion
puede, si lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa al
documento.
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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. He leido y comprendido la informacion 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.

o bk~ WD

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.

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

7. En caso de cualquier duda puede acudir al Departamento de Odontologia
Restauradora Sergio Livingstone Polhammer 983 — Independencia —
Santiago, comunicarse con Rebeca Galarce o Dr. Eduardo Fernandez
Godoy los dias Lunes a Viernes de 8.00 a 13.00 o via telefonica al
29781742 o dirigirse a la Dra. Maria Angélica Torres, Presidente del
Comité Etico Cientifico, Facultad de Odontologia, Universidad 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 allenar por el Investigador Principal

He explicado al Sr(a) la
naturaleza de la investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios
que implica su participacion. He contestado a las preguntas y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que conozco la normativa vigente para la realizar la
investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Eduardo Fernandez Godoy

Nombre del Investigador Principal:
Firma:
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Fecha:

Alejandra Angulo.

Nombre del Director del establecimiento donde realiza la investigacion o de su
representante

Firma:

Fecha:
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Edad: Sexo:F() M() Fuma: SI( ) NO ()

Direccion:

Teléfono:

HISTORIA ODONTOLOGICA

¢Ha tenido sensibilidad dentaria? SI () NO ()

¢, Sus encias sangran con facilidad? SI () NO ()

¢ Tiene tratamiento endodoéntico en algun diente? SI () NO ()
¢ Tiene restauraciones en los dientes anteriores? SI () NO ()
¢ Tiene prétesis dental? SI () NO ()

¢,Ha hecho algun blanqueamiento anteriormente? SI () NO ()

FUMADORES
¢Hace cuéanto tiempo fuma?
¢, Cuantos cigarros fuma en promedio por dia?

HISTORIA MEDICA
¢ Usa algn medicamento? SI () NO () ¢Cual?

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

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

EXAMEN CLINICO
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?




SENSIBILIDAD
0= ninguna; 1=leve; 2=moderada; 3=considerable |; 4=severa /0=ausencia

de dolor; 10=dolor insoportable

Dient 0| 1(2|3|4
e

L 10

L 10

0] 10

0] 10

O 10

0] 1O

)] 10

)] 10

Nombre:

1) ¢Siente sensibilidad después de cepillarse los dientes? SI( ) NO ()
2) ¢Y después de comer alimentos calientes o frios? SI( ) NO ( )

3) ¢Come frutas citricas frecuentemente? SI ( ) NO ( )

4) ¢Usa crema dental para dientes sensibles? SI( ) NO ( )

5) ¢lIngiere frecuentemente bebidas gaseosas? SI( ) NO ( )

6) ¢Ha recibido algun tratamiento restaurador para dientes sensibles? Sl()

NO ()
7) ¢lIngiere bebidas alcohdlicas con frecuencia? SI () NO ()
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MATERIAL

FABRICANTE

APLICACION

H

P W ®

Pola Office 35 %

SDI Productos
Odontolégicos, Sédo
Paulo, SP, Brasil

Peréxido de Hidrogeno
35%, aplicado por 8
minutos, repitiendo el
procedimiento 3
veces.

1 & %
-.,}&Qo\cw‘/
(L (

Pola Office + 35 %

SDI Productos
Odontolégicos, Séo
Paulo, SP, Brasil

Peroxido de Hidrégeno
35%, aplicado por 8
minutos, repitiendo el
procedimiento 3
veces.

SDI Productos
Odontoldgicos, Sao
Paulo, SP, Brasil

Aplicado como barrera
gingival.

——— g

Desensibﬂizante KF2%

FMG Productos
Odontoldgicos
Sao Paulo, SP, Brasil

Aplicado en caso de
sensibilidad
aumentada
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Anexo 4

Instrucciones post-Blangueamiento

Es normal que durante el blanqueamiento ocurra un aumento de la sensibilidad de
los dientes a las variaciones de temperatura, principalmente al frio.

Consulte a los odontdlogos a cargo del tratamiento siempre que perciba alguna
reaccion mayor o problema. No se automedique.

Se recomienda evitar la ingestion de bebidas o alimentos acidos durante el
blanqueamiento porque estos pueden causar aumento de la sensibilidad durante
el tratamiento. Bebidas o alimentos fuertemente colorados también deben ser
evitados.

Ante cualquier consulta no dude en acercarse a nosotros, Sergio Livingstone
Polhammer 983 - Independencia — Santiago .O llamar al fono 9781742.
Secretaria: Sra. Rebeca Galarce — Lun a Vier horario de oficina, o dirigirse por
email a: Operat@odontologia.uchile.cl

Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion para pacientes

Criterios de Inclusion Criterios de exclusion

» Edad entre 18 a 40 afos * Embarazadas o en periodo de

» Buena salud general y bucal lactancia

* Deben poseer incisivos centrales *» Pacientes que tengan sensibilidad
superiores con un color A2 o mas dental en los dientes que seran

oscuros y estar libre de restauraciones. | blanqueados

* Pacientes que presenten
oscurecimiento severo (por
tetraciclina, fluorosis, endodoncia)
*» Pacientes con habitos
parafuncionales u otro tipo de
patologia bucal
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Anexo 5

Diario de Sensibilidad Arcada superior

Fecha:
l |
| 1
QO 10
Ausencia de Dolor Dolor Insoportable
Fecha:
l |
[ 1
0 10
Ausencia de Dolor Dolor Insoportable
Fecha:
l |
| 1
QO 10
Ausencia de Dolor Dolor Insoportable
Fecha:
l |
[ 1
0 10
Ausencia de Dolor Dolor Insoportable
Fecha:

|
0

Ausencia de Dolor

|
10

Dolor Insoportable
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