UNIVERSIDAD DE CHILE

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
AREA DE OPERATORIA CLINICA

FACULIAD

ODONTOLOGIA

UNIVERSIDAD DE CHILE

“Evaluacion de color a los 12 meses de Clareamiento Dental In-Office de dos
geles blanqueadores con distinto pH,valorados utilizando muestrarios Vita
Classical, Vita 3D master, y Espectrofotometro Easyshade.”

Pablo Meneses Quezada

REQUISITO PARA OPTAR AL TITULO DE

CIRUJANO DENTISTA.

TUTOR PRINCIPAL: Prof. Eduardo Fernandez G.
Tutores Asociados: Prof. Consuelo Fresno

Dra. Maria Victoria Prieto

Adscrito a proyecto PRI-ODO 2014/21

Santiago, Chile 2015



Agradecimientos

A mi madre, por su apoyo incondicional en mi paso por la Universidad, por priorizar mi futuro sobre
su bienestar personal y entender muchas de las decisiones probablemente apresuradas que pude
haber tomado durante este camino.

A mi padre y hermana por acompafiarme todos estos afos.

A mis padres putativos, Tio Ivan y Tia Mady, ya que sin su apoyo esta gran aventura no habria sido
posible.

A la Cote, mi polola, por las vivencias durante nuestro tiempo como estudiantes, y por implantar en
mi cabeza la semilla de esta hermosa profesion.

A mis Tutores por su buena disposicion y ayuda a dar este Gltimo paso.

A la Universidad de Chile y mis docentes que me formaron no sélo como futuro profesional sino
como persona.



RESUMEN

La estética facial es un componente pivotar en la relacion inter personal, la sonrisa
particularmente tiene un rol principal y naturalmente se han desarrollado métodos
para mejorarla. Dentro de los procedimientos para mejorar la estética dental, el
clareamiento externo se perfila como uno de los métodos més seguros y tiempo-
efectivos. Su aplicacién esta basada en décadas de ensayo y error, ademas del
desarrollo de componentes mas seguros y comodos para el profesional y el
paciente. Muchos de los estos nuevos compuestos estan basados en geles de
clareamiento de pH alcalinos, un area poco explorada y que actualmente tiene
pocos estudios de estabilidad y regresion de color.

Objetivo general: Evaluar clinicamente la estabilidad del color en clareamiento in
office en base a 2 geles de Peroxido de Hidrogeno con pH distinto.

Material y Método: En base a un estudio doble ciego randomizado del afio 2014 que
contemplo a 29 pacientes clareados con 2 productos distintos en un disefio de boca
dividida: Se utiliz6 Pola Office pH 2.0 (SDI, abreviado como PO) en una hemiarcada;
y Pola Office Plus pH 7.0 (SDI, abreviado como PP) en la otra. La intervencion
consistié en una evaluacion 12 meses post-tratamiento que consistié en la medicién
del cambio de color via espectrofotometria (Vita Easyshade Compact) de ambas
hemiarcadas clareadas. Se utiliz6 el parametro AE basado en el espacio de color
CIELab. Se calcul6é la media y desviacién estandar de los cambios de color al
intervalo 12 meses para cada grupo (AE). Se utilizé el test Shapiro-Wilk para
analizar la normalidad de la distribucién y posteriormente ANOVA o analisis de la
varianza para la comparacion entre ambos grupos y dentro de estos.

Resultados: El promedio de la variacion total de color registrado en el intervalo 12
meses post clareamiento, fue similar entre el producto PP (AE: 8,76) y PO (AE:
7,65), por lo que no hubo diferencia estadistica significativa (sig. 0,276). Medido con
un intervalo de confianza del 95% (p > 0,05).

Conclusion: El clareamiento dental in office con Perdxido de Hidrogeno al 35% con
geles de diferente pH produce resultados similares en cuanto a la estabilidad de
color, un porcentaje de regresiéon bajo el umbral visible para el ojo humano, en un
intervalo de 12 meses post clareamiento.
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INTRODUCCION

La estética dental es un tema que esta enmarcado dentro el contexto historico y
temporal de la humanidad. Los arquetipos de belleza sufren cambios que van
directamente enlazados con la cultura de los pueblos e involucran diversas areas
del bienestar personal. Una de estas areas es la sonrisa y sus implicancias
fisiologicas, psicoldgicas y sociales, donde la region oral juega un papel importante
cuando nos expresamos y comunicamos con otras personas (Eli y cols. 2001). Esta
demostrado que personas fisicamente atractivas son asimiladas como poseedoras
de personalidades mas atrayentes, son mas confiables y mas exitosas (Valittu y
Valittu 1996), bajo este precepto de ‘lo bello es bueno’, es que la odontologia ha
evolucionado junto a los tiempos, de manera de incorporar la estética como uno de
los pilares mas importantes. Conceptos como equilibrio, armonia y belleza estan
asociados a una sonrisa sana y esta a su vez es un signo de seguridad, buena

autoestima y confianza (Klages y Zentner, 2007).

El clareamiento dental es una técnica conservadora de alta difusion y uso en la
comunidad odontoldgica actual por su seguridad, eficiencia y alto impacto en la
estética del paciente, existen registros de su fundamento y aplicacion hace mas de
100 afios, con el amplio uso de agentes quimicos como el Acido Oxalico, con
buenos resultados y con una estabilidad de color aceptable en aquella época
(Haywood. 1992). Mas aun, el primer informe cientifico del uso de Perdxido de
Hidrogeno como material blanqueador data de 1910, cabe decir que este compuesto
es uno de los principales agentes utilizados en los productos contemporaneos.
(Fasanaro. 1992).

El clareamiento dental es logrado mediante una reaccion quimica entre los
compuestos clareadores contemporaneos: Peroxido de Hidrogeno y Peroxido de
Carbamida (que esencialmente logra el efecto por su conversién a Peroxido de
Hidrogeno) con los compuestos organicos cromoforos contenidos en el diente por
medio del clivaje de dobles enlaces y oxidacion de las moléculas cromoforas,
convirtiéndolas en compuestos de menor peso molecular que no tienen capacidad
de absorber luz (Joiner. 2006).



El pH en el cual se desarrolla la reaccion de clareamiento es primordial para el
desempefio del tratamiento. Conocida es la importancia del anion Peroxil para el
clivaje de los dobles enlaces en las moléculas cromoforas, y su formacion se ve
favorecida en presencia de alta temperatura y un pH alcalino, segun estudios
realizados en el é&rea papelera (Zeronian, Inglesby. 1995). En el ambito
odontoldgico, esta arista del proceso de clareamiento es terreno de estudio reciente,
existiendo estudios in vitro e in vivo concernientes principalmente a efectividad y
efecto sobre la estructura dentaria, pero escasos seguimientos a largo plazo de la

influencia de un pH alcalino en un compuesto clareador.

El objetivo de este estudio es analizar la influencia del pH en la estabilidad de color
utilizando distintos instrumentos de medicion, de manera de aumentar la
predictibilidad del efecto en el tiempo para permitir una mejor aplicacién y prondéstico
de este.



Marco Teorico

EL COLOR DE LOS DIENTES

Un factor importante en la interaccion social es la apariencia fisica, cuando somos
evaluados por nuestros pares en este aspecto, uno de puntos mas criticos de
evaluacion es el aspecto de nuestra boca y dientes. En efecto, se ha demostrado
gue existe una relacion potente entre la mantencion de una dentadura sana y
estética con la aceptacion y evaluacion positiva de otras personas, ya que la
apariencia estética de los dientes genera un impacto inmediato en la opinion que
nos formamos de otras personas, basado en una primera impresion (Eli y Cols.
2001).

Todos los fendbmenos visibles al ojo

Value Munsell Color System
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corresponden a todo el espectro visible
por el ojo humano. El color de los dientes
esta dado por la dispersion y la
absorcion de la luz sobre las estructuras
dentarias, siendo la dentina la principal
Figura 1: Diagrama de color segun Munsell .,
encargada de la generacién de color,
pero modulado por las propiedades de translucidez y opalescencia del esmalte
(Sulieman 2008), ademas de la intervencion de las tinciones intrinsecas y
extrinsecas La percepcion del color es un fenémeno alin mas complejo que esta
regulado por la condicién de luz incidente, el estado de adaptacién del observador,
ademas de los anteriormente mencionados, haciendo de esto un proceso altamente
subjetivo donde la apreciacion personal del color toma un rol importante. (Joiner y

cols. 2008).



El color actualmente esta determinado por un sistema disefiado por el artista Albert
Henry Munsell, el cual caduco la antigua notacion de colores por nombres
especificos y otorgo a cada color una notacion decimal. Cada color estd compuesto
por una combinacion de 3 parametros:

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

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

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

diversas diluciones de color base (Paravina, 2008).

El estudio de los cambios de color dentario después de clareamiento por lo general
se realiza mediante la comparacion de las superficies dentarias con una tabla de
valores estandarizada. Este método subjetivo de medicién esta sujeto a multiples
variables incluidas las condiciones luminicas, condiciones de la habitacion,
respuesta del evaluador a los colores, y fatiga de este durante la evaluacion. Por
ende, los estudios de variacion de color en clareamiento dentario deben ser sujetos
a calibracion intra e inter examinador, y utilizacion de un sistema objetivo de

estandarizacion en base a colorimetria. (Joiner, 2006).

EL ESPACIO DE COLOR CIELAB

Ademas del aspecto odontoldgico, existen multiples aplicaciones industriales donde
la medicién del color y sus implicancias es fundamental en la obtencién de materias
primas que consten de un color constante y certificable mediante algin método de
cuantificacion objetivo (Joiner et al. 2008). La industria textil, papelera y de pinturas
en especial se debe a un especial miramiento en constancia de color en sus
productos. Estas aplicaciones han contribuido al desarrollo de instrumentos y

modelos de medicion de color que tienen aplicaciones generales tanto en industria
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como en ciencias biomédicas. Un espacio de color puede ser descripto como un
método para expresar el color de un objeto usando algun tipo de anotacion, como
pueden ser los nimeros. En consideracién de esto, la Commission Internationale
de IEclairage (CIE), una organizacion sin fines de lucro que es considerada como la
autoridad en la ciencia de la luz y el color, ha definido espacios de color, incluyendo
CIE XYZ, CIE L*C*h, y CIE L*a*b*, para comunicar y expresar el color

objetivamente.

El espacio de color L*a*b*, también referido como CIELAB, es actualmente uno de
los espacios de color mas populares y uniformes usado para evaluar el color de un
objeto. Este espacio de color es ampliamente usado porque correlacionar los
valores numéricos de color consistentemente con la percepcién visual humana.
Investigadores y fabricantes lo usan para evaluar los atributos de color, identificar
inconsistencias, y expresar precisamente sus resultados a otros en términos
numéricos. (Paravina et al, 2008). En nuestro &mbito particularmente, la ADA
(Asociacion Dental Americana) recomienda su uso universal mediante colorimetria

y espectrofotometria.

Negro

Figura 2 Espacio tridimensional de color. En el Eje vertical esta representado el valor L para luminosidad, y en ambos ejes
horizontales los valores a* y b*.

El espacio de color L*a*b* fue modelado en base a una teoria de color oponente
gue establece que dos colores no pueden ser rojo y verde al mismo tiempo o
amarillo y azul al mismo tiempo (Soldevilla. 2014). Como se muestra a continuacion,

L*indica la luminosidad y a* y b* son las coordenadas cromaticas.



L*=luminosidad

A*= coordenadas rojo/verde (+a indica rojo, -a indica verde)

b* = coordenadas amarillo/azul (+b indica amarillo, -b indica azul)

Los instrumentos de medicibn de color, incluyendo espectrofotometros y
colorimetros, pueden cuantificar éstos atributos de color facilmente. Ellos
determinan el color de un objeto dentro del espacio de color y muestran los valores
para cada coordenada L*, a*, y b*.

Espacio Cromatico Dental

En vias de simplificar su comprension por parte de los clinicos, la zona del espacio
cromatico correspondiente a los dientes naturales se describe como un subespacio
cromatico con forma de platano en los sistemas CIELab y CIE L*C*h*. Este espacio
cromético dental esta situado entre el rojo claro y el amarillo claro; tiene forma
alargada y se extiende paralelamente al eje de luminosidad. Los valores extremos
de este subespacio cromatico, es decir, los del diente mas claro existe en la
naturaleza y los del diente mas oscuro, son, en el sistema CIELab los valores de
78/1/12 y 62/6/31, respectivamente. En el sistema CIE L*C*h* estos valores son de
78/12/86 y 62/32/78, respectivamente.

; L=100 ;
1 o
-a. M +b
_b: | ga
& g |
. L=0 "

Figura 3Representacidn espacial del espacio cromdtico dental en el sistema CIELab.
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¢, Qué es el parametro Delta E?

Para que exista un cambio de color aparente debe haber una diferencia perceptible

por un observador. El parametro E debe su abreviatura a la palabra Empfindung

(percepcion) del idioma aleman. Corresponde a la diferencia perceptible entre el

color mas claro, y el mas oscuro del espacio cromatico dental, y su célculo

matematico esta basado en el teorema de Pitagoras segun la siguiente formula:
AE=[(AL*)2 + (Aa*)2+ (Ab*)?]Y2

Existen deltas para L* (AL*), a* (Aa*) y b* (Ab*) los cuales pueden ser positivos o
negativos dependiendo de las condiciones, y un delta de cambio de color general,

o parametro AE, el cual representa una diferencia total

Cabe decir que si bien esta ecuacion representa la obtencion del valor AE, es solo
una magnitud absoluta y no representa la orientacién del cambio de color, que
quiere decir esto, si tomamos una coordenada de color X dentro del espacio
cromatico, existen infinitos valores AE idénticos en relacion a otros colores,
independiente si estos se distinguen del color X por tener una mayor o menor
intensidad luminica o cromética(Baltzer y Kaufmann-Jinoian, 2004).

luminosidad

A
L =100+ blanco

Figura 4Representaciongeométrica del parémetro AE.
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El parametro AE puede ser obtenido mediante diversos métodos, la
espectrofotometria y la colorimetria asoman como los mas utilizados actualmente.
Esta dltima en menor medida debido a las dificultades que representa el estudio
del color en dientes in vivo, ademas de estar disefiado para medir superficies
planas, sin las concavidades y convexidades que presentan los dientes, ademas
de su baja correlaciéon inter-instrumento, que puede dar lugar a 2 mediciones

totalmente distintas con distintos colorimetros.

El parametro Delta E cobra especial importancia cuando hablamos de los cambios
de color perceptibles al ojo humano, ya que dentro del rango de colores dentales,
los valores Delta E pueden ser muy minimos, resultando totalmente imperceptibles
para el ojo humano. Empiricamente se acepta que el ojo humano, en condiciones
controladas, puede distinguir diferencias en Delta E de 1 o mayores, sin embargo
diversas fuentes sefialan un rango entre valores de 3,3-3,7 como los valores
minimos que el ojo humano puede distinguir en condiciones clinicas normales
(Kim-Pusateri et al. 2009). En un estudio realizado por Mahy y cols (1994) se ha
consignado un valor Delta E de 2,3 o menor una diferencia minimamente
perfectible (JND: Just Noticeable Difference), haciendo 2 colores dificilmente
distinguibles por el ojo humano en condiciones de iluminacién normal, lo que puede
generar problemas en odontologia restauradora, principalmente en confecciéon de

prétesis fija y odontologia restauradora.

MEDICION DE COLOR Y ESPECTOFOTOMETRIA

Producto de las dificultades intrinsecas de un proceso visual de toma de color es
qgue entra en juego el uso de espectrofotometros y colorimetros. Junto a los
sistemas de analisis de imagen digital, se perfilan como los métodos mas objetivos

de medicion de color.

Un prisma dispersa la luz blanca de una fuente de luz de tungsteno en un espectro
de bandas de longitud de onda entre 5-20nm. La cantidad de luz reflejada de una
superficie es medida para cada longitud de onda en el espectro visible. (Berns.

2000), es uno de los instrumentos mas precisos para medir color, este mide la
12



cantidad de energia de la luz reflejada de un objeto en intervalos de 1-25 nm a lo
largo del espectro visible. Contiene también un detector y un medio de convertir la
luz obtenida a una sefal que puede ser analizada. Los datos obtenidos deben ser
manipulados y pueden ser traducidos de forma util para los odontdlogos. Las
mediciones obtenidas por los instrumentos, estan codificados con coincidencia a
las guias de colores dentales, lo que permite analizarlos de manera mas simple y
han sido utilizados para medir color en multiples estudios tanto in vitro como in vivo
(Joiner. 2004).También Se ha encontrado que las mediciones mediante
espectrofotometro bajo condiciones de luz estandarizadas probablemente son mas
fiables y exactas que las obtenidas por discriminacion visual (Van der Burgh et al.
1990).

\\TA Easyshade'Advg,, .
%0

\
%%

N

Figura 5Espectrofotémetro VITA Easyshade (VITA Zahnfabrik, BadSackingen, Alemania)
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SISTEMAS DE CLAREAMIENTO Y FUNDAMENTO TEORICO

El clareamiento dental es la primera aproximacion del paciente a un tratamiento
estético, es el método mas popular para mejorar el aspecto de los dientes anteriores
y se presenta como una alternativa mucho menos costosa que los tratamientos
restorativos convencionales (Ziebold y cols. 2007). Después de décadas de
estudios y aplicacién clinica, los pacientes son cada vez mas conscientes y
exigentes con los resultados, y esperan una buena estabilidad del tratamiento en el

tiempo. (Marson et al. 2008).

Comunmente los términos blanqueamiento y clareamiento dental son usados
indistintamente, lo que puede llevar a confusiones al interpretar la literatura.
Estrictamente hablando y segun la Organizacién Norteamericana de Alimentacion y
Medicamentos (FDA), el blanqueamiento devuelve a sus dientes su color natural,
esto es, la eliminacion de tinciones externas en la superficie del diente, esto puede
ser logrado por ejemplo mediante agentes pulidores contenidos en pastas dentales.
Por otra parte, el clareamiento tiene por objetivo dar a los dientes un color mas claro
al original, y esta mas relacionado al uso de agentes quimicos que generan cambio

de color, como las especies reactivas del oxigeno (ROS) (De Moor. 2014).

Los dientes en el medio oral estdn expuestos a una amplia variedad de agentes
externos. Alimentacion, Cigarrillo, ciertos antibiéticos y el uso de enjuagues bucales
todos pueden tener un efecto en el color del diente. Estos agentes, mas conocidos
como cromoforos, pueden unirse tanto intrinsecamente como extrinsecamente, y
estos por diversos mecanismos, pueden unirse directa o indirectamente alterando
el comportamiento de la luz respecto a la superficie dentaria y por ende, el color.
(Dahl y Pallesen. 2003).

El clareamiento dental vital es un procedimiento de amplia difusion clinica, no es
una técnica nueva y esta ampliamente documentada, de facil aplicacion clinica, la
cual esta dividido en 3 tipos o aproximaciones:

¢ In Office, o clareamiento dental en clinica.

14



e At Home, enfocado al uso de cubetas individuales.

e Over the Counter, sistemas de clareamiento disponibles en farmacias.

El clareamiento In Office es el procedimiento de mayor confiabilidad clinica, debido
al control directo del profesional sobre el efecto del producto, a la nula o escasa
necesidad de adherencia al tratamiento del paciente, y a la rapidez de resultados
que otorga (Alomari y El Daraa. 2010).

Mecanismo de accion del Peroxido de Hidrogeno

La capacidad del peréxido de hidrogeno de aclarar el color del diente aun no esta
del todo comprendida, lo que si se sabe a ciencia cierta es que este compuesto
difunde por esmalte y dentina con relativa facilidad, gracias a su bajo peso molecular
(Matis y cols.2009). La teoria mas aceptada actualmente es que estos sistemas de
clareamiento contemporaneos funcionan en base a la accion oxido-reduccion de los
agentes clareadores, en presencia de agua y saliva. El peroxido de Hidrogeno se
descompone rapidamente liberando radicales libres que penetran los poros en
esmalte y dentina, los que a su vez atacan y descomponen anillos de carbono de
las moléculas cromoforas y los convierten en compuestos mas pequefios que no

tienen capacidad de absorber luz. (Sulieman. 2008).

El Peroxido de hidrogeno es un agente blanqueador utilizado con gran extensién en
la actualidad pero su primer uso como este data de 1884, este es una molécula
altamente inestable, la cual se comporta como acido débil al liberar el catién H+ lo
gue permite la interaccion del anién libre con otra molécula de peréxido de
hidrogeno, permitiendo la formacion de radicales libres (radical peroxil), segun la

secuencia de reacciones siguiente:

Hg()g s H™ + H()_, (1)
HO, + Hs0s — HO}, + HO® + OH (2)
HO®* + H:0, — ll():, + H»0 (3)

Ecuacion 1: Secuencia de reacciones del Peroxido de Hidrogeno.
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La decoloracion del cromoforo, producida por éste, se da cuando se destruyen uno
0 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 hidréfilas no pigmentadas con enlaces de carbono saturados (Joiner
2006).

Efecto del pH en el clareamiento dental.

El peréxido de hidrogeno es un agente clareador utilizado en multiples aplicaciones
fuera del aspecto odontoldgico, y es el mas comun agente activo en los productos
clareadores, diversos estudios han evaluado su seguridad, efectividad y efectos
adversos en los tejidos duros y blandos. Su actividad oxidativa depende de diversos
factores, como la concentracién de este, la presencia de activadores o aceleradores
como luz o calor, y el pH del mismo. Los geles disponibles en el mercado por lo
general utilizan la misma concentracion y agentes oxidantes similares, pero el pH
no es constante. (Freire y cols. 2009). Estudios realizados en Sudafrica aseguran
que en el mercado podemos encontrar productos con un pH tan bajo como 3.67
(acidos), hasta productos de un pH de 11.13 (Maheed y cols. 2011), lo que da una
idea del rango de pH que podemos encontrar. Los agentes clareadores pueden
presentarse en medios acidos principalmente para aumentar la vida media del
producto, el cual se estabiliza en ambientes acidicos por su tendencia a liberar
protones H+, los cuales tienden a tamponar la reaccion y a inactivar el producto,
disminuyendo su rendimiento como agente blanqueador. Su mecanismo de accion
sobre los compuestos cromoforos es analogo al utilizado en el clareamiento de
textiles y maderas, en donde la descomposicién en protones y radical peroxil da
lugar a la especie mas reactiva en clareamiento dental (HO2*) (Sulieman 2000), y
estd documentado que su rendimiento maximo se logra cuando el compuesto
guimico se encuentra en un ambiente alcalino. El perdxido de hidrégeno a pH por
sobre 7 (alcalinos) se vuelve el altamente reactivo y de corta vida util. Ante este
comportamiento altamente inestable a pH alcalinos es que actualmente se mezcla
el peréxido de hidrégeno con el agente alcalinizante inmediatamente antes de la

aplicacioén en los dientes, obteniendo asi el efecto de mayor rendimiento (De Moor,
16



2014), esta mezcla se puede lograr mediante productos con jeringa de auto mezcla
y similes, obteniendo un pH final de trabajo entre 6,5-14. Bajo esta premisa, existen
pocos estudios in vivo que realicen una comparacion y posterior seguimiento de

efectividad y estabilidad del color.

En vista de lo anterior, es bien sabido el efecto que tiene el pH en la
desmineralizacion que sufre la estructura dentaria y la permeabilidad del esmalte
gue podria provocar el agente blanqueador, debido a su gran capacidad de difusion
en esmalte y dentina, lo que ha llevado a algunos autores a postular que podrian
existir modificaciones estructurales y perdida mineral de esmalte en distintas
variaciones de tiempo de aplicacién, modo de aplicacion y pH del producto (Horning
y cols. 2013). En estudios realizados por Sun y cols (2011) se encontré6 que
compuestos de perdxido de hidrogeno 30% acidicos y neutrales tenian la misma
eficacia clareadora, pero con un efecto deletéreo sobre esmalte en el compuesto
acidico, y que estos efectos eran atribuidos a erosion acidica mas que a la acciéon
del peréxido de hidrogeno. Sin embargo, este efecto adverso podia contrarrestarse
rapidamente en presencia de saliva humana. (Say cols 2011). Cabe decir que estos

estudios fueron realizados in-vitro por ende requieren de mayor verificacion.

RELAPSO Y ESTABILIDAD DE COLOR

La regresion del color dentario es un fenbmeno que podria ocurrir después de un
procedimiento de clareamiento, en la literatura esta descrito como un proceso que
comienza 2 semanas después ocurrido el tratamiento clareador y se desarrolla por
un largo periodo de tiempo. Asi también, esta influenciado por diversos factores,

siendo los principales el color inicial del diente, y los habitos alimenticios.

Para explicar la regresion de color, se plantea que el diente, después de un
tratamiento clareador, esta saturado de oxigeno producto del proceso oxidativo, lo
gue cambia las propiedades Opticas del diente haciéndolo parecer mas opaco.

Después de 2 semanas, el oxigeno se disipay el diente demuestra su tono clareado
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definitivo (Greenwall. 2001). Aunque hasta hoy en dia, no existe evidencia
irrefutable de como sucede este proceso, mucho menos su predictibilidades por esto
que, surge la interrogante de que si el clareamiento dental tendria alguna influencia
en la recidiva del color experimentados por éstas piezas, es decir, si al realizar este
procedimiento clinico, las piezas dentarias quedan mas susceptibles a tener

cambios de coloracion. (Restrepo-Kennedy. 2012)

Después de un clareamiento dental, el cambio cromético se evidencia
principalmente por la variacion del parametro b* del espacio CIELab, en un estudio
realizado por Luo y cols (2007) se evidencio la asociacion positiva entre este valor
y el parametro delta E, lo que esta reafirmado por Goodson y cols, quienes
demostracién en un estudio in-vitro la reduccién del matiz amarillento del diente (b*)
la estabilidad del color puede esperarse en hasta un 90% de los pacientes después
de un afio del tratamiento, un 62% a 3 afios y al menos 35% a los 7 afos (Arevalo
y Larrucea. 2012). Sin embargo, en otros estudios, se ha observado que el cambio
en la coloracién comienza alrededor de los primeros 6 meses de realizado el

procedimiento (Heymann 2005).

Hay diferentes factores que influyen en el resultado del clareamiento dental como
son: la técnica utilizada, la concentracion del agente clareado 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 no menos importante es la cooperacién y adherencia del
paciente al tratamiento, esto es valido para los 3 tipos de clareamiento dental
(Karadas My Seven N, 2014).

Existen mudltiples estudios documentando la técnica de clareamiento y su
efectividad, sin embargo es relativamente escasa la literatura que habla sobre la
regresion y estabilidad del color en el tiempo, la mayoria de éstos tiene seguimiento
de no mas de seis meses (Meireles y cols, 2010). Mdltiples autores postulan como
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
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del tejido duro del diente (Li y cols, 2009).

Compuestos cromoforos externos como el café, vino, iones metdlicos y nicotina,
podrian contribuir a la regresion del color, 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
disminucién del efecto de éste, o que nos hace pensar que no seria estable en el

tiempo (Leonard y cols., 2001).

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 retencion de color es dificil.
(Wiegand y cols., 2008).

Los estudios clinicos de seguimiento en clareamiento son escasos, la mayoria de
éstos tiene seguimiento de no mas de seis meses (Meireles y cols, 2010). Mas
escasos aun son los estudios que aborden el potencial efecto del pH sobre la
estabilidad del blanqueamiento y los efectos en la estructura dental a largo plazo.

De esta manera, este estudio esta enfocado a determinar la influencia de los
hébitos, en un seguimiento en un periodo de 12 meses, en pacientes previamente
clareados en base a 2 geles de distinto pH. Ademas de estudiar y determinar la
influencia de los cromégenos en la regresion del color, y determinar si existe alguna
diferencia en la efectividad y eficacia de ambos geles blanqueadores, al afio de

seguimiento.
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HIPOTESIS

No hay diferencia significativa en la regresion de color y estabilidad en el
clareamiento dental in-office, medido con espectrofotometro Vita Easyshade, entre

la utilizacion de dos geles al 35% con diferente pH.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la regresion del color a los 12 meses post-tratamiento de blanqueamiento
dental in office, de dos geles de peroxido de hidrogeno al 35% con diferente pH,

mediante espectrofotbmetro Vita Easyshade

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar la regresion del color 12 meses post-tratamiento, en el clareamiento
dental del producto Pola Office® al 35%, con espectrofotometro Vita
Easyshade.

e Evaluar la regresion del color 12 meses post-tratamiento, en el clareamiento
dental del producto Pola OfficePLUS ® al 35%, con espectrofotdbmetro Vita
Easyshade.

e Comparar la regresion del color 12 meses post-tratamiento, en el
clareamiento dental, entre los grupos Pola Office vs Pola Office PLUS ® con

espectrofotometro Vita Easyshade.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio.

Esta investigacion consistié en un seguimiento 12 meses post-tratamiento de un
estudio perteneciente a un proyecto adscrito PRI-ODO 2014/21, realizado en la
Universidad de Chile. Se realiz6 un ensayo clinico controlado doble ciego
siguiendo las recomendaciones del Grupo Internacional CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials), y respetando los principios de la declaracion de

Helsinsky.

Célculo Muestral.

El calculo muestral fue realizado con el programa G-Power 3.1 , considerando un
error Beta de 0.8 ,y un error alfa de 0,05 lo que arrojo un calculo muestral de 25
pacientes por grupo , considerando el drop-out reportado en otros trabajos
publicados (5%), se decidi6 aumentar a 29 el N. El tamafio de la muestra es
coincidente con el Odds Ratio de sensibilidad y Delta de color para todos los
trabajos clinicos de blanqueamiento de los ultimos 13 afios (2001; Arménio et al.,
2008; Basting et al., 2012; Browning et al., 2007; Browning et al., 2008; Callan et
al., 2008; Cardoso et al., 2010;Charakorn et al., 2009; Croll, 2003; Cummins, 2010;
da Costa et al., 2012; Dawson et al., 2011; de Almeida et al., 2012; Gallo et al.,
2009; Hannig et al., 2007; Haywood, 2005; Haywood et al., 2001; He et al., 2012;
Jorgensen and Carroll, 2002; Kose et al., 2011; Kossatz et al., 2011; Kossatz et al.,
2012; Leonard et al., 1997; Li et al., 2003; McGrath et al., 2005; Moncada et al.;
Moncada et al., 2013; Nash, 2005; Nathanson, 1997; Omotayo et al., 2012; Pan et
al., 2007; Pohjola et al., 2002; Reis et al., 2011a; Reis et al., 2009; Reis et al., 2013;
Reis et al., 2011b; Rosen, 2005; Swift, 2005, 20064, b; Tay et al., 2012; Tay et al.,
2009; Vastardis, 2006; Zekonis et al., 2003)
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Muestra.

Fueron seleccionados 29 pacientes que participaron previamente en el estudio
de clareamiento con 2 geles de Perdxido de Hidrogeno al 35% con distinto pH, que

cumplieron con sus controles hasta el primer mes post clareamiento.

Se utilizé un modelo de boca dividida (Split mouth) para la aplicacion de los
productos. La asignacion de los lados se llevo a cabo al azar, usando el método
cara-cruz. Posterior a la aplicacion de una barrera gingival fotopolimerizable, se
utilizaron geles para blanqueamiento Pola Office ® y Pola Office plus ®. (SDI,
Bayswater, Victoria, Australia) aplicados en sus respectivas hemiarcadas

superiores, segun las indicaciones del fabricante.
Criterios de Inclusioén.

e Pacientes mayores de 18 y menores de 45 afios.
e Haber participado en el estudio de blanqueamiento con 2 geles de
Peréxido de Hidrogeno al 35% con distinto pH.

e Haber cumplido con el control al mes post clareamiento.

Criterios de exclusion.

Pacientes portadores de protesis dental o aparatos ortoddncicos fijos.

Pacientes que hayan realizado tratamiento blanqueador posterior al

ultimo control.

Pacientes con restauraciones realizadas posterior al altimo control

del tratamiento blanqueador, en dientes en cuestion.

Pacientes sin disponibilidad de tiempo para asistir a los controles.

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, Regién Metropolitana, Chile.
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Los pacientes poseian consentimiento informado (ver Anexo 1) correspondiente al
entregado en el estudio de efectividad del clareamiento (2014), donde se
estipulaba una serie de controles post tratamiento, ademés de una hoja, donde
guedaron registrados sus datos, historia médica resumiday un registro del examen

clinico. (Ver Anexo 2).

Materiales utilizados (Ver anexo 3)

e Piedra pomez y escobillas de profilaxis.

e Silicona de condensacion para matrices individuales

e Espectrofotometro Vita EasyShade (Vita Zahnfabrik, BadSackingen,
Alemania).

e ScalerUltrasonicoCavitréon® (Dentsply, USA).

Calibracion de los evaluadores de Color

El color fue evaluado de manera visual mediante la escala VITA Classical y Vita

Bleachedguide 3D, por dos operadores previamente calibrados.

Se realiz6 una calibracién intra e interexaminador, mediante la medicion del color

de 20 dientes elegidos aleatoriamente en dos pacientes, con ambos muestrarios.

Para determinar el color de los dientes seleccionados, los examinadores probaron
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, debié descansar

la vista por 10 segundos, observando un rectangulo de color azul de 20x30cm.

El examinador realizé 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 eleccion del color

medida por cada operador de manera independiente y sin que los operadores
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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.

Medicién de color:

Primeramente la medicion visual de realizé con las escalas Vita Classical (Vita
Zahnfabrik, BadSackingen, Alemania) y Vita Bleachedguide 3D (Vita Zahnfabrik,
BadSackingen, Alemania) para posteriormente utilizar el Espectrofotometro Vita

Easyshade.

Medicién con espectrofotbmetro Vita Easyshade.

Posteriormente a la medicién con ambas escalas visuales, se procedio a realizar
medicidon objetiva con espectro fotometro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemania), el cual determina las caracteristicas de color de acuerdo al
sistema cuantitativo CIELAB de la Commission International de I'Eclairage, el cual
descompone el color en una combinacién de 3 coordenadas en un espacio
tridimensional (Elamin y cols, 2015), otorgando un Delta de cambio de color final

calculado mediante las siguiente formula:

AE* = [(AL*)2 + (A@*)2 + (Ab*)2]1/2

Control ciego.

Los evaluadores y estadistico no conocian a que grupo de estudio pertenecia cada
paciente. Tampoco que diente habia recibido qué tipo de agente blanqueador fuera
Pola Office o Pola Office Plus.
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Evaluacién 12 meses.

Los pacientes pertenecian al estudio del afio 2014 titulado: ‘Evaluacion de
efectividad de 2 geles blanqueadores con distinto pH’. Adscrito a PRIODO 2014/21.
Facultad de Odontologia, Universidad de Chile. Para realizar la comparacion de
estabilidad de color y regresion de este, se utilizaron los datos obtenidos durante
este estudio, que constaba con controles via Espectrofotometria hasta el mes post

tratamiento.

e Evaluacion inicio de tratamiento.

e Evaluacion post lera sesion de clareamiento.
e Evaluacién post 2da sesion de clareamiento.
e Evaluacioén post 1 semana.

e Evaluacién post 1 mes.

La intervencion consistié en un examen clinico de blanqueamiento a los 12 meses,
donde se realiz0 la medicion de color con los 3 instrumentos en cuestion
(Muestrario Vita Classical, Vita Bleachedguide y Espectrofotbmetro Vita
Easyshade). La evaluacion principal consistio en la reevaluacion de color via
espectrofotometria (Espectrofotometro Vita Easyshade). Para realizar el proceso
con la mayor precision posible se realiz6 una limpieza previa de las piezas en
cuestiéon con escobilla de profilaxis y piedra pomez, o ultrasonido (Cavitron®,
Dentsply USA) segun la ocasién ameritaba. Posterior a esto se procedio a colocar
en posicion la matriz de posicionamiento del haz de luz, confeccionada en silicona.
Para realizar la medicion en la misma area del diente medida durante los controles

anteriores.

Para cada paciente, los dientes a ser evaluados fueron el 1.1 y 2.1, cada uno de
los cuales fue clareado con Pola Office o Pola Office Plus en 2 sesiones de
clareamiento, consignandose el inicio de tratamiento como punto Baseline, a partir
del cual se realizan las comparaciones con los controles. Se cuenta con los datos
de control obtenidos inmediatamente después de la primera, segunda aplicacion,

ademas de controles a la semana y al mes post clareamiento.
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Anteriormente se asignd un delta a cada control, obteniéndose 4 controles
distintos. Por motivos logisticos, se designa como Delta AE5 al control de
clareamiento post 12 meses, obteniéndose los siguientes datos. (Ver cuadro 1).

Cuadro 1: Diferencia de valores de color entre cada intervalo de tiempo (AE).
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RESULTADOS

Diagrama de flujo de pacientes

De un total de 28 pacientes previamente clareados el aflo 2014, 26 de estos
efectivamente acudieron a los controles de seguimiento, perdiéndose uno por
incompatibilidad de horarios, y otro por ser portador de aparatos ortodoncicos fijos,
impidiendo la correcta evaluacion de los dientes en cuestion.

Total pacientes a

Evaluar = 28

1
Seleccionados = 27

1

Durante el seguimiento
se elimino a un

No Seleccionados = 1 [gu

Causas: Portador de
aparato ortodoncico fijo.,

paciente por problemas
de horario.

—

TOTAL PACIENTES
EVALUADOS = 26

Figura 6: Flujograma de pacientes para estudio.

Del flujo total de pacientes un 76,92% fueron Hombres (20), y el 23,08% restante

a Mujeres (6).

Promedio DesviacionEstandar

Tabla 1 Promedio y desviacion estandar de los grupos segun Edad.

El promedio de edad para ambos sexos fue de 22,15 afos, para las mujeres fue
de 20,2 y para los hombres, de 24,1.
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Resultados de variacion de color con producto Pola Office (PO)

AE1 3.47 2.62
AE2 6.48 3.63
AE3 7.78 2.92
AE4 8.15 3.24
AES5 7.54 S

Tabla 2: Promedio y Desviacion estdndar de la variacion de color total para el producto Pola Office, obtenido en distintos
tiempos.

Resultados variacion de color con producto Pola Office Plus (PP)

AE1 3.47 2.62
AE2 7.07 4.37
AE3 9.18 4.14
AE4 9.44 4.84
AES5 8.76 4.44

Tabla 3Promedio y Desviacionestdndar de la variacion de color total para el producto Pola Office Plus, obtenido en
distintos tiempos.

Debido a los resultados del test de normalidad arrojaron una distribucién normal de
la muestra, se procede a comparar los datos con el Analisis de la Varianza, o
ANOVA, cuyo objetivo es obtener una diferencia estadisticamente significativa
entre, y dentro de los grupos. Bajo este analisis se obtienen los siguientes

resultados.
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Media DE Media DE Valor F Sig.
AE1 3.30 2.62 3.60 4.40 0.203 0.631
AE2 6.48 3.63 7.07 4.37 0.291 0.592
AE3 7.78 2.92 9.18 4.14 2.155 0.148
AE4 8.15 3.24 9.44 4.84 1.360 0.249
AES 7.54 3.53 8.76 4.44 1.215 0.276

Tabla 4 : Resultado del test de ANOVA, se incluyen los valores de Media y Desviacionestdndar para ambos grupos de
estudio. Si se observan los valores de relacion F y su significancia, no existe una diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos, a los 12 meses post tratamiento. (p>0.05 en todas las evaluaciones)

Cambios de Coloracion
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C. lera sesion C. 2da sesion C. Semana C.1mes C. 12 meses

Tiempo de medicion

Pola Office

Pola Office Plus
Grafico 1Comparacion del cambio de coloracion total (Delta E) en funcién del tiempo. La linea azul representa el producto

Pola Office (pH 2), y la anaranjada el Pola Office Plus (pH 7). La estabilidad y regresion del color es similar en ambos
compuestos, presentdandose una diferencia mayor en el compuesto neutro, siendo esta no estadisticamente significativa.

Variacion de color después de la semanay 12 meses post clareamiento.

Se observa en los datos obtenidos 12 meses post clareamiento que la variacion de
coloracion (AE), entre ambos grupos es evidente, sin ser estadisticamente
significativas (Ver tabla 4).
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DISCUSION

El objetivo de este estudio fue evaluar el posible impacto del pH en la estabilidad de

color, 12 meses post clareamiento en base a 2 geles de distinto pH.

En vista de los resultados, se puede evidenciar un cambio de color tangible entre el
control a los 12 meses post-tratamiento y el punto baseline, con un valor promedio
AE de 7.54 para el producto Pola Office (pH2), y de 8.76 para el producto Pola Office
Plus (pH 7.0) ambos medidos entre el baseline y el intervalo 12 meses. Ambos
valores presentan una diferencia mayor a 2.3 AE, (entendido como Pola Office o PO
AE 8,76-3,47=5,29 >2.3; y Pola Office con AE 7,54-3,47=4,07 > 2,3). La cual segun
la literatura necesaria para que el ojo humano capte una diferencia en color, por lo
gue ambos sistemas blanqueadores mantienen un clareamiento aceptable sin
percepcion visual de regresion o perdida de la estabilidad de color. (Mahy et al,
1994))

La hipotesis nula es aceptada por que a pesar de existir una diferencia en pH entre
ambos sistemas blanqueadores, el test de ANOVA (p>0.05) para comparacion de
ambas variables arrojo una significancia de 0,276, resultado no estadisticamente
significativa. Ambos compuestos mantienen una estabilidad de color similar

indistintamente el pH.

Comparado con los estudios de eficacia de los tratamientos clareadores, los
ensayos clinicos enfocados a estabilidad y regresion de color son mas bien escasos,
existe una nocién general de que entre mayor es el tiempo de seguimiento, mayor
el porcentaje de regresion de color, sin embargo el fracaso del clareamiento
entendido como la necesidad de retratamiento en el largo plazo no esta definido
totalmente y es controversial segun la literatura. Un clareamiento efectivo se refiere
a la mantencién de al menos 5 SGU (Shade Guide Units) a los menos 6 meses de
diferencia con el color al inicio de tratamiento, segun las recomendaciones de la
ADA. En base a reportes publicados por Dahl y Pallesen (2003), existe 10% de
retratamientos al primer afio del clareamiento, y un 20-25% al 3ero. En nuestro

estudio ambos compuestos blanqueadores presentaron un 15% de pacientes que
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exhibieron valores AE menores a la recomendacion de la ADA y muy cercanos a
exhibir una diferencia JND ‘Just Noticeable Difference’ al ojo humano. Cabe decir
los pacientes que presentaron relapso de color lo presentaron para ambos
compuestos asi que esta variable puede ser atribuible mas a los habitos dietarios

gue a una diferencia de pH de estos.

Al analisis de los datos encontramos que a pesar de una leve mayor eficacia para
el Pola Office Plus, la dinamica de regresiéon de color es similar entre ambos
compuestos en el intervalo 12 meses, esto puede estar asociado a una muestra
reducida (N=26),habitos de los pacientes y ademas de una disimil composicion
quimica de ambos agentes clareadores, lo que generaria factores confundentes a
la hora de analizar color. Los productos clareadores de Perdxido de Hidrogeno al
35-38% tienen distintos pH, estdan compuestos a base de diferentes cantidades de
espesantes, fluoruros y agentes desensibilizantes (Araujo y cols 2013.), lo que
podria explicar los disimiles resultados en la literatura y en el estudio, a pesar de
que se utilizé 2 productos del mismo fabricante cuya composicion era similar en

concentracion de Peroxidos, presentando diferencias solo en presentacion y pH.

La estabilidad del color es un concepto que esta sujeto a una apreciacion subjetiva
tanto del mismo paciente como de los pares que lo rodean. Estas variables
culturales y personales del paciente, sumado a las ya mencionadas variables fisicas
de la vision humana que pueden generar un sesgo en la apreciacion de color, como
son la fatiga del 6rgano ocular, condiciones luminicas, reflectancia de superficies
cercanas que pueden alterar el color, pueden alterar de manera importante el

resultado de un estudio de regresién de color en clareamiento dental.

El Espectofotometro es el instrumento idoneo para generar una lectura de color libre
de cualquier sesgo relacionado al operador y las condiciones de medicion. La
cuantificacion numerica de la longitud de onda de la luz transmitida y reflejada hacia
el instrumento elimina cualquier subjetividad humana en la medicién de color y
permite el analisis colorimétrico en el espacio tridimensional CIELab. Comparado

con observaciones humanas, se ha encontrado que el espectrofotobmetro ofrece un
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33% de aumento en la precision de la medicion, comparado con el ojo humano,
ademas de otorgar una medicion objetiva en el 93.3% de los casos (Chu et al. 2010).
El Espectrofotémetro Vita Easyshade Compact retne las propiedades de ser de facil
manipulacion e interpretacion ademas de otorgar resultados rapidos y confiables.
Estos instrumentos estan disefiados para funcionar intraoralmente, pero existen
caracteristicas en las superficies dentarias que dificultan la mediciébn como son la
convexidad natural del esmalte en su superficie y la translucidez de este. Los
dientes exhiben transiciones de colores en todos los sentidos del espacio y estan
se presentan como varias capas traslucidas y luego opacas (Bernardon et al. 2010).
Todas estas caracteristicas hacen aun mas importante un reposicionamiento del
espectrofotometro en la misma area de medicidn del control anterior. Es en esta
fase que cobra especial importancia la matriz de silicona confeccionada para cada
paciente con un agujero de 6mm donde se posiciona la punta del espectrofotbmetro,

permitiendo la medicion en el mismo tercio dentario, control a control.

El espacio de color CIELab cobra un rol protagénico en el analisis de la estabilidad
del color, segun estudios realizados por Gerlach y Zhou (2002) el descenso del valor
*p junto con el aumento del valor L o luminosidad son indicadores de un
clareamiento efectivo. Joiner y cols en el afio 2008 concluyeron que la percepcion
del paciente respecto al clareamiento dental esta fuertemente relacionada a la
reduccion del valor b* asociado a una transiciéon del amarillo al azul. En nuestro
estudio se corroboro esta premisa, disminuyendo los valores promedio del
parametro b* de 25,3 y 25,6, a 18,34 y 18,28 para los grupos Pola Office y Pola

Office Plus, respectivamente.

AUn existe controversia respecto a los mecanismos del peroxido de Hidrogeno como
agente clareador, particularmente respecto al pH, activadores, y uso de este en
conjunto con fuentes de luz y/o calor. Muchos de los kits de clareamiento dental
actualmente disponibles en el mercado varia entre un pH acido y muy alcalino. En
un estudio realizado por Price y cols (2000) ya en ese entonces se contaba con un
rango de productos de pH entre 3,67 (acidico) y 11,13 (alcalino) lo que abrié una

discusion respecto a los posibles efectos deletéreos sobre la estructura del esmalte.
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Los geles de clareamiento dental que contienen Peréxido de Hidrogeno usualmente
contienen un medio acidico ya que el compuesto se reduce en un ambiente 4cido y
por ende es mas estable para ser almacenado. Productos de caracteristicas
alcalinas son menos estables y tienen fechas de vencimiento mas prematuras. Sin
embargo, son de interés actualmente ya que se ha reportado que la reaccion de
descomposicion del Peroxido, y su potencial oxidativo se ven aumentados en un
ambiente alcalino, generando un clareamiento méas efectivo sin el efecto asociado
en la estructura del esmalte. En un estudio in vitro realizado por Xu (2011) se
comprobd esta premisa. Utilizando 4 geles clareadores de pH 3, 5,7 y 8, ademas de
2 grupos control. Se aplicaron los productos en la cara vestibular de 60 premolares
(10 especimenes por grupo) obteniendo un AE mayor en el grupo alcalino (pH 8)
sin ser estadisticamente significativo. Resultados similares a nuestro estudio clinico
donde el producto Pola Office Plus (pH 7) obtuvo valores AE en intervalo 12 meses
superiores al producto Pola Office (pH 2). Cabe decir que el estudio de Xu esta
realizado in vitro por lo que no incorpora la interaccion con el medio bucal y los

habitos del paciente, por lo que sus resultados no se pueden extrapolar del todo.

Segun estudios realizados por Young y cols. (2012), la quimica de la reaccion del
Perdxido de Hidrogeno es dependiente directamente del pH en que esta contenida,
obteniéndose una reaccion mas rapida a pH entre 8-9, lo que lleva a concluir que el
producto neutro no otorga un blanqueamiento mas estable y/o duradero, sino una
reaccion mas rapida. Disminuyendo los tiempos clinicos de procedimiento y
facilitando su realizacion, gracias a su presentacion en jeringa, en oposicion a la
presentacion polvo-liquido del Pola Office. Ademas de generar una reaccion
oxidativa en un medio neutro lo que eliminaria cualquier tipo de efecto deletéreo en
la superficie del esmalte como disminucion de la dureza. El impacto de este ultimo
punto es controversial ya que en estudios in vitro llevados a cabo Borges y cols
(2012) se comprobd la reparacion del esmalte parcialmente erosionado mediante la

precipitacion de calcio y fosfato salival.

No obstante, es importante destacar el posible efecto de los geles de pH acido y
alta concentraciéon, como es el caso del Pola Office (pH 2) sobre la erosion y

disminucién de traslucidez del esmalte y aumento de la opacidad de este. Si bien la
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permeabilidad del esmalte es relativamente baja y actia como una membrana
semipermeable, permitiendo el paso de agua e iones del medio bucal, el bajo peso
molecular de la molécula de Perdxido de Hidrogeno facilita la difusion de este hacia
la dentina, y en altas concentraciones a un pH bajo, desencadenaria alteraciones a
nivel de la micro estructura que podrian alterar las cualidades Opticas y fisicas de

este.

Es en estas condiciones que la posibilidad de regresién de color, o efecto de rebote
estaria supeditada a una combinacion de multiples factores mas que el efecto del
pH o alguna otra variable. Al evaluar estabilidad la creencia general es que a mayor
concentracion de producto es mayor el efecto sin embargo factores como el nimero
de sesiones y el tiempo de aplicacidon de los compuestos también entran en juego(Al
Shetri et al, 2003). Una de las limitaciones del estudio esta relacionada a la
imposibilidad de controlar fehacientemente los habitos del paciente: cigarrillo,
consumo de bebidas gaseosas, café o té. Si bien todos los pacientes recibieron
instrucciones desde el inicio de tratamiento hasta el mes post-tratamiento y se
realiz6 un asesoramiento en base a encuestas, indicaciones para el intervalo 12
meses dificilmente pueden ser monitoreadas por los investigadores y depende
mucho del ‘compliance’ del paciente, se requieren mas estudios en esta materia

para llegar a conclusiones mas certeras.

Asi también, nuevos estudios prospectivos son necesarios para investigar si el pH
tiene una injerencia mayor en la estabilidad del clareamiento dental. En un estudio
in vivo realizado por Mondelli y cols (2012) se realiz6 un seguimiento a 24 meses a
48 pacientes que fueron sometidos a clareamiento dental in office con 2 geles de
Perdxido de Hidrogeno 35-38% y un gel de Perdxido de carbamida al 15% (n=16
por grupo) tampoco mostraron diferencias significativas respecto a efectividad, sin
embargo en el intervalo 24 meses, la diferencia en valor AE entre este control y el
baseline otorga un valor mayor a AE 2,3 , lo que al ojo humano es considerado un
cambio tangible de coloracién y podria considerarse como regresion de color e
indicacion de retratamiento clareador. Cabe decir que este estudio también incluyo

la variante ‘power bleaching’ del clareamiento in office.
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Es importante seguir la linea de investigacion para permitir la creacion de
compuestos mas seguros y eficaces para los pacientes. Estudios posteriores
podrian incluir muestras mas grandes para alcanzar mayor significancia de
resultados, investigar ademas la posible utilizacion de geles alcalinos en ‘power
bleaching’, sus efectos y su mantencion en el tiempo, ademas de la posible
asociacion entre un pH neutro o alcalino y una sensibilidad dentaria aumentada,
basandonos en un aumento de reaccion oxidativa y mayor difusion de Peréxido de

Hidrogeno a la camara pulpar.
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CONCLUSION

No existen diferencias estadisticamente significativas en la estabilidad de color en
el clareamiento in office entre los geles de peréxido de hidrogeno al 35% con
diferente pH en el intervalo 12 meses post tratamiento, medidas con
Espectrofotometro Vita Easyshade. Asi como en analisis de regresion de color 12

meses post-tratamiento.
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Anexo N°1: Consentimiento informado.
Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de Investigacion
Dirigido a pacientes adultos gue deseen realizarse blanqueamiento y cumplan con los
Criterios de inclusién.

Titulo del Protocolo: “Evaluacién del efecto del PH del gel de
blanqueamiento sobre la eficacia del
blanqueamiento en consulta”

Investigador Principal: Eduardo Fernadndez 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:
* Informacién (proporciona informacién sobre el estudio para usted).
¢ Formulario de Consentimiento (para firmar si estd de acuerdo en participar).

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

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

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

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

Justificacidén de la Investigacidn

Es de relevancia para el odontélogo 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 in office con Perdoxido de Hidrogeno al 35% (Pola Office y Pola Office Plus 35%). Seran
seleccionados 30 voluntarios de acuerdo a los criterios de inclusion/exclusion.

Beneficios

Para el grupo de pacientes tratados, sera una opcidn voluntaria de realizarse un tratamiento costoso, tratado y
supervisado por investigadores clinicos expertos, con todas las medidas de seguridad necesarias, con ajuste a

41



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 recibirdn 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 Intervencidén 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 serd 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 dard toda la informacion sobre cualquier tipo de problema, posibilidad de
tratamiento, derivacién y seguimiento de un tratamiento apropiado por los investigadores.

Criterios para seleccidén de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion seran: Los pacientes incluidos en este estudio deberan ser mayores de 18 afios, 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 coloracion de los dientes antero superiores
sea clasificada como A2 o de mayor valor, de acuerdo a la escala VITA Classical (Vita Zahnfabrik,
BadSackingen, Alemania) y del espectrofotometro Vita Easyshade (Vita Zahnfabrik, BadSackingen, 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 restauracion 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 cracks visibles en los dientes y aquellos que no
tengan disponibilidad para asistir a los controles.

Confidencialidad y difusién de datos.

La informacion obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de participantes, sera 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

* La participacién es completamente voluntaria.

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

*  Siusted 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.

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

* Siconsidera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion puede, si lo desea, firmar
la Carta de Consentimiento Informado anexa al documento.

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

1.

akr 0w D

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

Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.
Conozco los beneficios de participar en la Investigacion.

El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

Ademas de esta informacién que he recibido, seré informado(a) en cada momento y al requerimiento
de la evolucion de mi proceso, de manera verbal y/o escrita si fuera necesaria y al criterio del
investigador.

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

En caso de cualquier duda puede acudir al Departamento de Odontologia Restauradora Sergio
LivingstonePolhammer 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 telefénica 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:

Seccion a llenar por el Investigador Principal

He explicado al Sr(a) la naturaleza de la investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que
implica 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:

Fecha:
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Anexo N°2: Encuesta de habitos para pacientes en control post blanqueamiento.

UNIVERSIDAD
4| DE CHILE

Universidad de Chile
Facultad de Odontologia
Departamento de Odontologia Restauradora

ENCUESTA DE HABITOS PARA PACIENTES EN CONTROL POST
BLANQUEAMIENTO

Nombre:

Proyecto: Seguimiento de color a los 12 meses de blanqueamiento dental in-office
de dos geles blanqueadores con distinto pH medido con muestrario Vita Classical,
Vita 3D master, y EspectrofotometroEasyshade

Fecha de aplicacion:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

¢ Usted tiene un habito Fumador?
a. Si
b. No

De ser la respuesta anterior positiva, ¢,cuantos cigarrillos consume al dia?

¢, Consume café, té o bebidas cola?
a. Si
b. No

¢,De ser la respuesta anterior positiva, ¢.con que frecuencia consume estos
alimentos al dia?

¢ Utiliza pasta dental con agentes blanqueadores?
a. Si
b. No
c. No sabe/No responde.

De ser positiva la respuesta anterior, ¢ Cuantas veces al dia utiliza este tipo
de dentifrico?
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