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RESUMEN

Introduccion: En las ultimas dos décadas el blanqueamiento dental se ha
convertido en uno de los procedimientos estéticos dentales mas populares. El
peréxido de hidrogeno en altas concentraciones ha sido el producto de eleccion
para realizar el procedimiento, causando diversas reacciones adversas, sobre todo
sensibilidad dentaria. Debido a la importancia actual del blanqueamiento dental,
nuevos productos con bajas concentraciones de perdéxido de hidrégeno se estan
desarrollando y saliendo al mercado para satisfacer la demanda. Sin embargo falta
informacion sobre los protocolos de estos nuevos productos. Por lo anterior en el
siguiente estudio, se busca establecer un protocolo de blanqueamiento, utilizando
como agente blanqueador peroxido de hidrogeno al 6% con dioxido de titanio,
comparando una versus tres aplicaciones del gel blanqueador, ocupando como
medidas de verificacion de efectividad mediciones en escala VITA Bleachedguide
3D-MASTER®.

Materiales y método: Se realiz6 un ensayo clinico randomizado, con un disefio
de boca dividida. Participaron 30 voluntarios mayores de 18 afos, de ambos
sexos, quienes firmaron un consentimiento informado. La técnica de
blanqueamiento utilizada fue blanqueamiento in-office con peréxido de hidrogeno
al 6% con dioxido de titanio y se utilizé un modelo tipo split mouth. En cada
paciente se asigné un grupo por hemiarcada: grupo control (3 aplicaciones
sucesivas cada 12 minutos con duracion total de 36 minutos) y grupo experimental
(1 aplicacion de 36 minutos) En ambos grupos se utilizé un protocolo de
blanqueamiento de dos sesiones con diferencia de 48 horas. El color se midié con
muestrario Vita Bleached Guide. Se midieron los incisivos centrales superiores en
su tercio medio de la cara vestibular. Las mediciones se realizaron de forma inicial
y posterior a la primera y segunda sesion de blanqueamiento y a la semana y al
mes post-blanqueamiento. De los datos obtenidos se calcul6 la variacion de color
en numero de unidades utilizando la Moda como medida comparativa en el test de
Mann-Whitney.

Resultados: No hay diferencias en la efectividad medida como variacion de color
entre el protocolo de 1 o de 3 aplicaciones de perdxido de hidrégeno al 6% con
didxido de titanio. No hay diferencia en términos de riesgo absoluto e intensidad
de sensibilidad por blanqueamiento entre ambos protocolos.

Conclusién: Ambos protocolos de tratamiento fueron efectivos para el
blanqueamiento dental.



INTRODUCCION

En las ultimas dos décadas el blanqueamiento dental se ha convertido en uno de
los procedimientos estéticos dentales mas populares. (ADA Council on Scientific
Affairs 2009).

Aunque no es un procedimiento nuevo, de hecho el blanqueamiento dental fue
descrito por primera vez en 1848 usando cloruro de cal (Kishi y cols, 2011).

Las personas han sido influenciadas por el retrato de la perfecta blanca sonrisa en
los medios. La television, peliculas, y medios de publicidad tanto impresos como
electronicos han implantado en la conciencia la idea de un color de dientes lo mas
claros posible (Clifton M., 2014). Por lo mismo, el blanqueamiento se ha convertido
en un tratamiento odontoldgico de alta demanda.

Ademas, la apariencia fisica juega un rol clave, influenciando el desarrollo de la
personalidad e interaccion social. El atractivo facial es correlacionado con
extraversion y autoestima, y ademas esta fuertemente conectado con el atractivo
de la sonrisa (Van der Geld y cols. 2007).

El blanqueamiento dental es una técnica conservadora, sencilla, relativamente
rapida y eficiente para modificar la variable “valor” del color de las piezas dentarias
pigmentadas portadoras tanto de alteraciones fisioldgicas, como patologicas, en
piezas dentarias vitales o tratadas endodonticamente (Arévalo M. y Larrucea C.,
2012).

Debido a la importancia actual del blanqueamiento dental, multiples estudios se
estan realizando para lograr un procedimiento eficaz, rapido e inocuo o que al
menos disminuya los posibles efectos negativos. Si bien, la tendencia apunta a
utilizar agentes blanqueadores de baja concentracién, falta informacion sobre los
protocolos de estos nuevos productos.

El objeto de este estudio es comparar la eficacia de un protocolo de una aplicacion
de perdxido al 6% versus tres aplicaciones, con 48 hrs de distancia entre

aplicaciones.



MARCO TEORICO
La odontologia y la estética

La estética es un fenomeno cultural que evoluciona con el hombre y convive
paralelamente a él. En la intencion de imitar la naturaleza, la estética se ha
enfocado desde sus inicios en distintas areas, es asi como encontramos que la
odontologia estética no es un concepto actual. La apariencia fisica juega un rol
clave, influenciando el desarrollo de la personalidad e interaccion social. El
atractivo facial es correlacionado con extraversion y autoestima, y ademas esta
fuertemente conectado con el atractivo de la sonrisa. El hecho es que en la
interaccidn social la atencion de las personas esta principalmente dirigida hacia la
boca y los ojos del hablante (Van der Geld y cols. 2007). La importancia de la
estética y la apariencia fisica se relaciona con la definicién de salud de la OMS:
"La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no

solamente la ausencia de afecciones o enfermedades".

Blanqueamiento dental

El blanqueamiento es un tratamiento dental conservador y costo-efectivo que
mejora y realza la sonrisa de una persona. (ADA Council on Scientific Affairs 2009)

El blanqueamiento dentario corresponde a cualquier proceso que aclare el color
de los dientes. Segun la ADA, la efectividad del blanqueamiento dental se define
como un cambio de al menos 5 unidades de ASGU (shade guide unit) que
representa un aumento en la luminosidad. Lo que se traduce un cambio de color

de 5 unidades en la escala Vita Classical ordenada por valor (Joiner, 2006).

El blanqueamiento puede ser logrado por una remocion fisica de las manchas en

el diente o por una reaccién quimica que aclare el color (Clifton, 2015).



Color

La vision y por lo tanto la percepcidn del color no puede existir sin luz. La luz es la
energia electromagnética visible por el ojo humano, cuando se encuentra en el
rango de 360-760 nm (Dib LL, Saddy MS, 2006). Los objetos absorben las ondas
luminosas de otros colores y reflejan aquellas ondas que interpretamos como el
color del objeto. La forma y el color dental solamente pueden ser percibidas si el
diente refleja o emite rayos de luz que alcancen a los ojos, produciendo senales
que pasan por el cerebro, donde se da inicio al proceso de percepcion visual
(Touati B y cols, 1999).

Los objetos interactuan con la luz de forma variada y compleja, las que incluyen
fendbmenos de absorcion, dispersion, refraccion y de difraccion, pero es la luz
reflejada por aquellos objetos la que utilizamos para identificar su color mediante
la retina, nuestro érgano sensible a la luz. (Moscardé y Alemany, 2006; Westland
2003).

En la percepcion del color influyen algunos factores como el objeto a observar, el
observador, la fuente luminosa y el ambiente (Gongalves Wirley, 2009)

Dimensiones del color

El color del diente percibido por el observador se genera por la interaccion de la
luz con la estructura dentaria y sus alrededores (Moscardé y Camps-Alemany,
2006) y se produce por una combinacion de su propio color y la presencia de
tinciones intrinsecas y/o extrinsecas (Joiner, 2006).

Segun Alberto Munsell el color tiene tres dimensiones (Ver Fig. 1):
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Figura 1: Diagrama de color segun Albert Munsell

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

- Value, valor o luminosidad: cantidad de luz que es reflejada desde
un objeto, se corresponde a las tonalidades de gris comprendidas entre un

valor maximo, el blanco, y otro minimo, el negro.

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

las diversas diluciones de color.
Color dentario

El color dentario esta determinado por una combinacion de factores extrinsecos e
intrinsecos (Walsh y cols, 2005) Las pigmentaciones dentales consisten en
compuestos de color o tonos mas oscuros llamados cromdgenos que se acumulan
sobre el diente o en el diente. Los factores extrinsecos se relacionan con la
deposicion de comida o liquidos sobre el esmalte y la pelicula adquirida (Dahl y
cols, 2003). La dentina determina el color principal del diente, pero esta
influenciado por el color, la translucidez, el espesor, y el grado de calcificacion del

esmalte (Sulieman, 2008). Los cromégenos se dividen en dos categorias:



compuestos organicos grandes que han conjugados dobles enlaces en su
estructura quimica y compuestos que contienen metal . El blanqueamiento de los
compuestos organicos con peroxido de hidrogeno implica la reaccion de oxidar el
doble enlace. El blanqueo de los compuestos metalicos es mucho mas dificil
(Clifton M, 2015).

Tinciones dentarias

Las causas de las tinciones dentarias suelen ser multifactoriales y se clasifican
como tinciones intrinsecas, tinciones extrinsecas y tinciones internalizadas
(Sulieman, 2008).

A.-Tinciones intrinsecas:

La sustancia pigmentada forma parte de la estructura interna del tejido dentario.
Se relacionan sobre todo a condiciones sistémicas, causas hereditarias, uso de
medicamentos, trauma en diente temporal o permanente, envejecimiento natural
del diente, entre otros. (Sulieman 2008). Pueden ser permanentes o transitorias.
Ademas pueden ser locales o generalizadas.

B.-Tinciones extrinsecas:

Las tinciones externas pueden ser divididas en dos categorias principales:

Tincién directa: por componentes incorporados en la pelicula salival que
producen la tincidon como resultado del color basico del cromogeno. Ocurre con el
té, cafeé, vino tinto, algunos medicamentos, verduras y tabaco (Bonilla y cols 2007).

Tincion indirecta: donde hay una reaccion quimica a nivel de la superficie
dentaria con otro componente que produce la tincion. Se asocia con antisépticos

cationicos o sales de metalicas (Sulieman 2008)



C.-Tinciones Internalizadas

Ocurre por la presencia de defectos en el esmalte, superficies porosas que
permiten la adsorcidon de cromodgenos extrinsecos ya sea, por la dentina o el

esmalte, una vez producido el desarrollo dentario (Sulieman 2008).

Medicion del color

Para la valoracion y cuantificacion del color existen dos tipos de sistema el método

instrumental y por otro, el método visual.
1.Método instrumental

Los métodos instrumentales presentan las siguientes ventajas: lecturas
instrumentales objetivas, reproducibles y mas rapidas. Dentro de los instrumentos
objetivos actuales para la medicion del color estan los Colorimetros,
Espectrofotometros y las Camaras Digitales con los sistemas de imagen.

Colorimetros: El colorimetro mide valores de triestimulo y filtro de luz de las
areas rojas, verdes y azules del espectro visible. Los colorimetros no registran la
reflectancia espectral y son menos precisos que los espectrofotometros (Paravina
RD, Powers JM, 2004).

Camaras digitales: Las camaras digitales adquieren informacion de la imagen del
color rojo, azul y verde utilizando el modelo RGB. Este modelo representa un color
mediante la adicion de los tres colores primarios, sin embargo, no define
exactamente lo que significa rojo, azul y verde por lo que es un sistema subjetivo.
Las camaras digitales representan la forma mas basica para la toma de color

electronica (Chu y cols, 2010).

Espectrofotometros: Los espectrofotometros son instrumentos que se

encuentran entre los mas precisos y utiles para la determinacion del color. Ellos
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miden la cantidad de energia reflejada por un objeto en intervalos de 1 a 25 nm. a

lo largo del espectro de luz visible (Bersezio y cols, 2014).

2.Método visual

Dentro de los métodos subjetivos tenemos las escalas cromaticas, donde las mas
utilizas son las guias Vita Classical y Chromascop, las que son ordenadas por
grupos de tonalidades. Aunque la tendencia actual apunta a ordenarlas en base a
la luminosidad, dado que nuestro ojo es mas sensible a cambios de claridad que a
diferencias de tonalidad (Moscardo y Alemany, 2006) Fig N°2.

Mayor Luminosidad I > Menor Luminosidad

Color | OM1 [0.5M1 |IMl |IML5 |IM2 |15M2 |[2M2 |2.5M2 |3M2 |3.5M2 |4M2 |4.5M2 |5M2 |5M2.5 | 5M3
Puntaje 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10| 11 12 13 14|, 15

Figura 2: Guia Vita Bleached-Guide ordenada por luminosidad (Moscardd y

Camps-Alemany, 2006)

Las dificultades que se presentan en la aplicacion de este método, se asocian a su
naturaleza subjetiva: variabilidad inter o intra examinador, fuente de luz y
problemas de recepcion debido a fatiga de la vision, por edad, experiencia,
enfermedades, estado de animo y medicamentos (Bersezio y cols, 2014). A pesar
de esto, este método es uno de los mas utilizados debido a su facil utilizacion y

costo.

Para la medicion de color con escalas de color, se recomienda que la consulta sea
de colores neutros. Al igual que la ropa del operador y la pechera y ropa del
paciente. La tableta de color se pone en el mismo plano del diente, el que debe
estar hidratado. El dentista no debe estar mas de 5 segundos determinando el

color para evitar fatigar la vista (Gongalves Wirley, 2009).
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Escalas de color
1.Vita Classical

Este muestrario fue desarrollado en 1956 y en la actualidad sigue siendo
ampliamente utilizado, sobre todo en investigaciones sobre color vy
blanqueamiento dental. EI muestrario estd compuesto de 16 guias de color,
agrupadas en 4 series, identificadas en letras A, B, C y D. Cada serie se numera

del 1 al 4, 1 corresponde al tono menos saturado y 4 al tono mas saturado.

Para evaluar el clareamiento, segun las especificaciones de la ADA se debe
reordenar el muestrario segun valor. De esta forma se ordena segun una escala
de valor aproximada, pero que en estricto rigor no esta considerado en el
muestrario VITA Classical, siendo ésta una de las principales diferencias con el
muestrario VITA 3D Master (VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany).

[00082000000800¢

Figura 3: Muestrario Vita Classical
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La escala Vita Classical con el tiempo evoluciona a una guia Vita Bleached Guide
3D MASTER (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany),

2.Vita Bleached Guide

Esta guia esta disefiada especialmente para facilitar la planificacién y el control
detallados y exactos de los blanqueamientos dentales. Esta escala esta ordenada
segun los niveles de valor definidos por la Asociacion Dental Americana (ADA). A

los cuales se les asign6 un codigo numérico o puntaje para el analisis cientifico.

Si se compara ésta con la guia Vitapan Classical, que es basada en la tonalidad,
la escala Bleachedguide presenta un amplio rango de color, ya que presenta
mayor numero de tabletas (29) , mejor distribucion del color y orden lineal del valor
de claro a oscuro que facilita el monitoreo del blanqueamiento dental. (Ontiveros y
Paravina, 2009).

| Y2

12345678 9310112131¥151617 81920212 2324252% 2728 29
0 05 1 1 1 15 25 2Ny 35 4 45 5 5 S
ML M MI MIS M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M2 M25 M3

Figura 4: Guia Vita BleachedGuide 3D MASTER
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Uso de Peroxidos de hidrégeno en blanqueamiento dental

Muchos métodos y enfoques han sido descritos en la literatura para
blanqueamiento en dientes vitales, asi como el uso de diferentes agentes
blanqueadores, concentraciones, tiempos de aplicacion y formatos de producto.
(Joiner A, 2007). El tiempo de tratamiento requerido para alcanzar el punto final de
blanqueamiento dental depende del tiempo de exposicion y la concentracién de

compuesto blanqueador.

Generalmente el Peroxido de hidrégeno (H202) en altas concentraciones, es el

ingrediente activo en los productos para el blanqueamiento en consulta dental
(ADA Council on Scientific Affairs, 2009). El uso de peroxido de hidrogeno para
blanquear dientes no fue introducido hasta 1884. En 1918, Abbot describié el
método de blanqueamiento en consulta dental, como el que conocemos hoy en
dia, usando peroxido de hidrogeno al 35% con calor y luz para promover la
reaccion de oxidacion (KISHI y cols, 2011)

El peroxido de hidrogeno es un agente oxidativo y tiene la capacidad de producir
radicales libres. Los radicales libres son moléculas inestables que atacan las
moléculas organicas en el sustrato dentario para lograr estabilidad (Tano E. y cols,
2012). Los radicales reaccionan con los enlaces dobles de las moléculas
organicas pigmentadas y convierten los pigmentos en moléculas pequeinas. Dando
como resultado, moléculas mas simples que difunden fuera del diente o reflejan

menos luz, creando una accion blanqueadora exitosa. (Sulieman, M.A. 2008).

La reaccion blanqueadora depende del tipo de descolorante involucrado y el
ambiente fisico y quimico presente en el tiempo de accion, entendiéndose
concentraciones (Matis, B.A., Cochran, M.A., y Eckert, G. 2009) calor (Davidi
2008) iluminacion (Buchalla, W y Attin, T 2007) pH (Sun, G. (2000), co-
catalizadores (Suyama 2009) tiempos de aplicacion ( Suemori 2008) y otras

condiciones.

Por otro lado, la alta concentracion a menudo causa hipersensibilidad dentaria
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postoperatoria. (ADA Council on Scientific Affairs, 2009).

Usualmente para el blanqueamiento en oficina, se consideran tres aplicaciones de
gel de peroxido para obtener efectividad (Basson RA y cols, 2013). Esto implica
pasos para el dentista y el paciente que causan discomfort y que no estan
completamente justificados. Caneppele y cols recientemente, en un estudio in vitro
mostraron que no habia diferencia comparando distintos protocolos (1x40 min) en
la efectividad mostrada a través del cambio de color con geles de blanqueamiento
en consulta (Caneppele TM y cols, 2015). Matis y cols mostraron que tras una
hora de contacto con el gel de perdxido de hidrogeno en concentraciones entre el
10% y el 22% hay un remanente de peroxido activo de alrrededor del 30% (Matis
BA y cols, 2002). Reis y cols mostraron que aplicaciones prolongadas de peroxido
de hidrégeno al 35% resultaron ser tan efectivas como 3 aplicaciones de 15
minutos, con un riesgo de sensibilidad absoluta del 15% con leve o moderada
intensidad. No hay reportes de estudios clinicos con bajas concentraciones (6%)
del gel de peroxido de hidrogeno catalizado por lampara LED/Luz laser con
aplicaciones prolongadas, efectividad y efectos adversos como sensibilidad
inducida por el blanqueamiento.

Respecto a los intervalos entre sesiones, hay un ensayo que muestra que
intervalos reducidos entre sesiones de blanqueamiento en oficina con
concentraciones convencionales no muestran diferencias estadisticamente
significativas en sensibilidad y efectividad (De Paula EA y cols, 2014). Sin
embargo, este estudio (De Paula EA y cols, 2014), muestra un riesgo de
sensibilidad absoluta del 60% de los pacientes tratados, por lo que el problema

aun no esta resuelto.

Ademas la tendencia actual apunta a reducir la concentracion de peroxido de
hidrogeno para los blanqueamiento en consulta, con componentes catalizados por
nanoparticulas de dioxido de titanio (LED/Laser) alcanzando concentraciones del
6% y con efectividad del cambio de color aceptable y mostrando una reduccion en
la intensidad y en el riesgo absoluto de sensibilidad, o que anticipa que se podria

permitir la reduccion de intervalos entre sesiones y continuar el protocolo de

18



aplicaciones con menor sensibilidad (Bortolatto JF y cols, 2014)

Problematica del uso de Peréoxido de hidrégenos en altas concentraciones:
Sensibilidad dental

Mas del 70% de pacientes que se someten a un blanqueamiento en consulta
dental se quejan de sensibilidad dentaria, lo que lleva ademas a otros pacientes a
rechazar el tratamiento. (Leonard RH Jr y cols, 1997).

La sensibilidad dentaria es el resultado de la injuria pulpar a través de la rapida
difusién de moléculas de perdxido de hidrégeno. El dafio pulpar puede detonar
una reaccion inflamatoria que lleva a la liberacién de factores celulares como
adenosin trifosfato, neuropéptidos y prostaglandinas, quienes excitan o
sensibilizan los nociceptores pulpares, esta reaccion inflamatoria también induce
vasodilatacion y aumenta el flujo sanguineo a la pulpa dental. (Caviedes-Bucheli,
2008).

La sensibilidad durante el blanqueamiento es un fendmeno multifactorial y no
depende exclusivamente del uso de un determinado producto blanqueador.
(Hewlett, 2007)

La incidencia y severidad de esta reaccion adversa puede depender de la calidad
del agente blanqueador, la técnica usada y la respuesta de cada individuo a los
meétodos de tratamiento y materiales usados, y se relaciona, al igual que el efecto
blanqueador, con la concentracion del perdxido y el tiempo de contacto. (ADA
council, 2009)

En un estudio histolégico reciente, (Costa y col, 2010) donde se evalué los efectos
del peroxido de hidrogeno en la pulpa dental, se evidencié un dafio notable en los
tejidos pulpares, con cambios inflamatorios como sitios pulpares con necrosis en
incisivos inferiores. Este estudio ha causado preocupacion sobre la vitalidad de los

dientes tras un blanqueamiento en consulta dental.

Debido a esto, la comunidad europea prohibié el uso de concentraciones sobre el
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6% para agentes usados en blanqueamiento dental (CUE, 2012). A pesar de estas
restricciones, los pacientes continuan consultando por blanqueamiento y por lo

tanto, los dentistas deben buscar y proveer soluciones. (Martin J y cols, 2015)

Desde el punto de la seguridad, un producto blanqueador eficiente pero con bajas

concentraciones de H202 es deseable.
Fuentes de energia asociadas a blanqueamiento dental

Por otro lado, para proveer un tratamiento mas rapido y efectivo, agentes
blanqueadores de uso en consulta han sido utilizados en asociaciéon con fuentes
de energia. La absorbancia de energia en los geles blanqueadores produce calor
que acelera la reaccidbn de oxidacion. Sobre el efecto del calor en
blanqueamientos en consulta, se reporta que el aumento de 10°C puede duplicar
la tasa de reaccion quimica (Goldstein, 1995). Sin embargo, la temperatura
alcanzada por estos instrumentos es muy alta y puede producir dafio en el tejido
pulpar de dientes vitales. Por lo tanto se requieren otros métodos para entregar
energia y acelerar la reaccion quimica, tales como unidades de luz o

catalizadores.

Ademas de los efectos del calor en el blanqueamiento en consulta, algunos
agentes blanqueadores contienen agentes fotosensitivos y componetes disefiados
para absorber energia adicional de fuentes luminosa (Suemori T y cols, 2008).
Uno de estos es el dioxido de titanio (TiO2), una sustancia con un muy bajo nivel
de toxicidad y muy econdémico. Es conocido como un importante semiconductor
fotocatalizador reactivo a la luz ultravioleta (Fujishima A y cols, 1972). El TiO2
trabaja con un fotocatalizador reactivo, especialmente a bajas longitudes de onda
(Suemori T y cols, 2008). No esta claro como diferentes fuentes luminicas y
longitudes de onda afectan al blanqueamiento a través de los agentes que

contienen TiO2.

Sin embargo, se ha modificado el didxido de titanio dopandolo con nitrégeno para
permitir que fotocatalice con luz visible, en especial con las longitudes de onda
bajas, evitando asi el uso de luz ultravioleta (Sulieman y cols. 2003, Suemori y
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cols.2008). La adicion de nanoparticulas de didxido de titanio nitrogenado al
peréxido de hidrogeno ha demostrado tener mayor eficiencia frente a luces LED

azul y violeta (Ayaka y cols 2011).

Concentracién de Peréxido de Hidrogeno y uso de lamparas LED/ Laser

Al adicionar dioxido de titanio nitrogenado a los geles blanqueadores se logra
disminuir la sensibilidad e incrementar la seguridad debido a la menor
concentracion de peroxido de hidrégeno(Sakai y cols. 2007).

En un estudio realizado el 2014, se demostr6 mayor efectividad del peréxido de
hidrogeno al 15% con nanoparticulas de N_TiO, activado por luz LED/Laser en
comparacion con las formulas convencionales de peréxido de hidrogeno al 35%
(Bortolatto y cols. 2014).

En otro estudio del 2015, se disminuy6é aun mas la concentracién de Peroxido de
hidrogeno con nanoparticulas de N_TiO,, llegando al 6% y se demostré su
efectividad en el blanqueamiento dental (Martin J y cols, 2015).

Intervalo de tiempo entre sesiones

En estudios, se ha visto que una sola sesién de blanqueamiento en oficina parece
no ser efectiva para el blanqueamiento dental y para lograr que el paciente esté
satisfecho. Usualmente se necesitan dos o tres visitas para lograr un
blanqueamiento efectivo y para lograr estabilidad del color. Esto tiene como
desventaja la prolongacién del tiempo necesario para lograr resultados
satisfactorios, debido a que estas visitas generalmente se fijan con al menos una
semana de diferencia ( De Paula y cols, 2014).

Es un estudio del 2014, se programaron sesiones de blanqueamiento con peroxido
de hidrogeno al 35%, con una diferencia entre sesiones de 2 dias en un grupoy 7
dias en el otro grupo de estudio. En los resultados se observdo que en ambos
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grupos se lograban un blanqueamiento efectivo y que ambos grupos obtuvieron
riesgos de sensibilidad post-blanqueamiento similares ( De Paula y cols, 2014).

Tiempo de contacto entre el gel y la superficie dentaria

Es importante que el contacto entre el gel y la superficie dentaria sea el mayor
posible. Por eso se recomienda realizar una profilaxis dental antes de aplicar el
agente blanqueador sobre la superficie dentaria.

Normalmente los protocolos de blanqueamiento consideran 3 aplicaciones del gel
blanqueador dentro de una misma sesion con tiempo de aplicacion desde 20
minutos hasta 48 minutos (Bortolatto J.F y cols 2014, Bason y cols 2013, Shethri y
cols, 2003).

Seria interesante lograr buenos resultados con una aplicacion en vez de tres o
mas, tanto para la comodidad del paciente como para comodidad del profesional

al simplificar el protocolo clinico.

Por las restricciones que ha impuesto la comunidad europea sobre las
concentraciones de los geles de blanqueamiento, se hace necesario no solo
buscar un gel blanqueador de menor concentraciéon de peroxido de hidrégeno,
sino ademas buscar un protocolo adecuado, seguro, eficaz y simplificado para

utilizarlo.

Debido a lo anterior, con el siguiente estudio, se busca establecer un protocolo de
blanqueamiento, utilizando como agente blanqueador peroxido de hidrogeno al
6%, comparando una versus tres aplicaciones del gel blanqueador, ocupando
como medidas de verificacion de efectividad mediciones en escala VITA
Bleachedguide 3D-MASTER® .
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HIPOTESIS Y OBJETIVO

No existe diferencia entre una aplicacién o tres aplicaciones de peréxido de
hidrogeno al 6% en el cambio de color dentario medido en escala VITA
Bleachedguide 3D-MASTER.

OBJETIVO GENERAL
Determinar a través del uso de escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER, la
efectividad de realizar s6lo una aplicacion versus tres aplicaciones de perdxido de

hidrogeno al 6% para blanqueamiento dental.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.-Determinar el color inicial medido con escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER.
2.-Medir el color con escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER luego de la primera y
segunda sesion de tratamiento.

3.-Medir el color con VITA Bleachedguide 3D-MASTER en el control de la semana y
del mes.

4 .- Determinar la efectividad del blanqueamiento con escala VITA Bleachedguide
3D-MASTER en protocolo de 1 aplicacion en la 1°y 2° sesion y en el control
semanal y mensual.

5.- Determinar la efectividad del blanqueamiento con escala VITA Bleachedguide
3D-MASTER en protocolo de 3 aplicaciones en la 1°y 2° sesion y en el control
semanal y mensual.

6.- Comparar la efectividad de ambos protocolos de blanqueamiento.

7.-Comparar ambos protocolos en términos de riesgo absoluto e intensidad en

sensibilidad debido a blanqueamiento.
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METODOLOGIA
Diseio
Este estudio clinico controlado ciego fue realizado respetando los principios de la

convencion de Helsinsky. Se siguieron las recomendaciones de CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials).

Muestra

La captacion de pacientes se realizé mediante publicaciones en la clinica de la
FOUCH y mediante difusion en distintas redes sociales.

Para determinar el tamafio de la muestra se utilizo el software GPower 3.1,
considerando un nivel de significacion del 5% un poder estadistico del 80% y una
pérdida de 5%. Estos parametros resultaron en un tamafio de muestra de 28 por

grupo.

Criterios de inclusiéon

* Pacientes desde 18 afos de edad

* Sin enfermedades sistémicas

* Buena higiene oral (Ausencia de enfermedades gingivales)

* 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)

* Coloracion de los Incisivos centrales superiores clasificada como A2 o de
menor valor (fig. n°1), de acuerdo a la escala VITA Classical ordenada
segun valor (vita zahnfabrik, bad sackingen, alemania) y determinado
mediante espectrofotometro VITA Easy Shade.

Criterios de exclusion
* Haberse realizado blanqueamiento previamente
* Portadores de protesis dental o aparatos ortodoncicos fijo

* Embarazadas o en periodo de lactancia
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* Recesiones gingivales, lesiones cervicales no cariosas y/o sensibilidad
dentaria

* Tratamiento endoddntico en dientes antero superiores o una coloracion
interna severa

* Consumo de medicamentos

* Habitos de bruxismo y/o crack dentarios visibles

¢ |nasistencia a la sesiones

Materiales

* 4 Retractores para aislamiento

Kit de blanqueamiento perdxido al 6% Lase
Peroxide Lite

* Materiales

* Escala de color Vita Bleached-Guide
* Barrera Gingival Figura 5: Materiales

e Luz Led azul/Laser

Fase previa
* Se solicitd a los pacientes seleccionados leer y firmar el consentimiento
informado, previa explicacién verbal del mismo.
* Se completod la ficha clinica individual de cada voluntario.

* Se realizd una profilaxis dental con piedra pdmez a cada voluntario.

Calibracion de los evaluadores

El registro de color fue medido por dos evaluadores calibrados, con acuerdo de
85% (prueba de Kappa). Esta calibracién se hizo con el muestrario VITA
Classical, se midieron 6 dientes distintos de 4 pacientes voluntarios, las
mediciones se realizaron en dos tiempos distintos, espaciadas por una semana.
Ademas se utilizd el espectrofotometro Vita Easyshade como patrén de
comparacion de las mediciones obtenidas. Los pacientes fueron evaluados en la

misma habitacion con la misma iluminacion, luz natural en una sala (en horas
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del dia similares) con las paredes y el sillon dental de color gris y con el paciente
cubierto de una pechera gris. Ambos examinadores tomaron sus mediciones de

forma independiente.

Cegamiento

Tanto en las mediciones de color tras sesion, como en ambos controles los
evaluadores no tuvieron conocimiento sobre que hemiarcada fue blanqueada
con una o tres aplicaciones del producto.

Los evaluadores de datos tampoco tuvieron conocimientos sobre que datos

pertenecian a la hemiarcada de una o tres aplicaciones.

Procedimiento clinico

En cada sesidn se realizé una toma de color, mediante muestrario VITA Bleached-
Guide al inicio y al final de la sesidon. Dos evaluadores calibrados realizaron la
toma de color con los muestrarios. De este modo se asegura una medicion exacta
y replicable en cada sesion. Los pacientes fueron examinados en la misma
habitaciéon con la misma iluminacidén (luz natural) por ambos examinadores de
forma independiente. Cada resultado obtenido se dejé registrado en la tabla de
datos, en cada ficha individual.

En cada ficha también se adjunt6é un diario de sensibilidad. Se utilizé una Escala
Visual Analoga (EVA) en donde el paciente reportd la sensibilidad inicial y
posterior en cada sesion incluyendo los controles.

En el estudio se utilizé el modelo de boca dividida o Split mouth. Para determinar
cual hemiarcada se blanquearia 1 o 3 veces se realiz6 una asignacion al azar, o
aleatorizacion simple mediante el programa Excel 2010. Posteriormente se realiz6
una toma de color inicial mediante escala Vita Bleached-Guide en el tercio medio
de ambos incisivos centrales superiores, antes de aplicar el gel blanqueador. Se
aplicé la barrera protectora gingival fotopolimerizable.
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* La otra hemiarcada se traté con un protocolo de perdxido de hidrogeno al
6%, 3 aplicaciones cada 12 minutos, con un total de 36 minutos de
aplicacion y se definié como grupo 1.

* Una hemiarcada se traté con un protocolo de peroxido de hidrégeno al 6%,

1 aplicacion durante 36 minutos y se defini6 como grupo 2.

Se realiz6é una activacion con luz LED azul/laser con intervalos de aplicacion de 2
minutos y 1 minuto de descanso. Al minuto 12 y 24 minutos se volvid a aplicar el
gel en una de las hemiarcadas en el grupo de 3 aplicaciones. Se retir6 el producto
inactivandolo con torulas de algodén embebidas en agua. Finalmente se realizé la
toma de color. La segunda sesion se realizé 48 horas después de la primera.

Posteriormente, finalizado el estudio se les ofreci6 a todos los pacientes

complementar con el blanqueamiento de la arcada inferior si lo deseaban.

La eficacia del blanqueamiento se expreso en la variacion en unidades de color de

la guia Vita Bleached Guide ordenada por valor (ASGU).

Evaluacion de la sensibilidad dentaria

La sensibilidad dentaria fue caracterizada por la aparicion y la intensidad. Estos
datos fueron obtenidos por un test de autollenado y una evaluacion durante la
sesidn e inmediatamente después de ella, por la escala VAS (Visual Analogue
Scale). Para la escala VAS, los investigadores instruyeron a los participantes a
posicionar una linea perpendicular a un linea de 100 mm de longitud con cero en
un extremo indicando “ausencia de dolor” y en el otro extremo indicando “dolor
insoportable”. La aparicion fue analizada acorde si se presentaba sensibilidad. Los
voluntarios fueron instruidos para llenar un test por cada sesion de
blanqueamiento y por los dias entre sesiones en caso de presentarse sensibilidad

en cualquier momento.
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Analisis Estadistico

Los datos de obtenidos mediante la mediciéon visual fueron analizados por el test
Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de la distribucion. La concordancia entre
los examinadores se llevd a cabo mediante la prueba estadistica Kappa. Se
calculé la media y desviacion estandar de los cambios para A SGU para cada

grupo. El test de Mann-Whitney (a = 0,05) se utilizé para comparaciones multiples.

45 8 5 5
M2 M2 M25 M3
5 93 24 25 26 27 28 29

Fig N°7 Procedimiento clinico de blanqueamiento dental
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Muestra

RESULTADOS

Se examind a un total de 98 pacientes, de los cuales 33 quedaron seleccionados.

1 paciente asisti6 solo a la primera sesion de blanqueamiento y no continué el

estudio y 2 pacientes no asistieron a los controles, quedando una muestra final de

30 pacientes (N=30).

Registro ]

Pacientes evaluados (n=98)

Grupo aleatorizado (n=33)

v

[ Distribucion ]

v

Asignados para intervencion(n=33)
+ Recibieron intervenciéon(n=32)
+ No recibieron intervencion (n=1)

[ Seguimiento ]

Pérdida de seguimiento(no se presenta a cita)

(n=1)

Excluidos (n=65)

* No cumplen con criterios
de inclusién(n=46)

* Crack dentario (n=5)

* Hypomineralizacion(n=3)

* Caries (n=3)

* Blanqueamiento previo
(n=2)

* Restauraciones
anteriores (n=2)

* Endodoncia en dientes
anteriores(n=4)

l [ Analisis a la semana ]

Analizados (n=32)

+ Excluidos del analisis (n=0)

l [ Analisis al mes ]

Analizados (n=30)

¢ Excluidos del analisis (n=2)
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Descripcion de la muestra

La muestra corresponde a 17 hombres (56,66%) y 13 mujeres (43,33%) con
edades comprendidas entre los 18 y los 51 afios. La media de edad de la muestra
fue de 27,24 anos (DE % 8,0) , siendo de 27,63 afios (DE + 7,13) para los hombres

y 26,71 afios (DE % 9,3) para las mujeres.
Distribucion de datos

Los datos de color obtenidos se sometieron a pruebas de normalidad para evaluar
la distribucion de la muestra mediante el test de Shapiro-Wilk. Estos no se
distribuian de forma normal por lo que se utilizé estadistica no paramétrica para la

evaluacion de los datos, en este caso test no paramétrico Mann-Whitney.

Color inicial

El grupo 1 corresponde al grupo control ( 3 aplicaciones) y el grupo 2 al grupo
experimental (1 aplicacion). Para el grupo 1 la Moda fue el color 2M2 (7)
estableciéndose el minimo de 2M2 (7) y maximo de 4.5M2 (12).

Para el grupo 2 la Moda corresponde al color 2.5M2 (8), presentandose un minimo
de 2M2 (7) y un maximo de 3.5M2 (10).

Grupo Moda Minimo Maximo
1 7 (2M2) 7 (2M2) 12 (4.5M2)
2 8 (2.5M2) 7 (2M2) 10 (3.5M2)

Tabla N°1 Color Inicial tabulado en Moda
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Delta SGU

Limite Limite Limite Limite
Grupo 1 Media inferior superior Grupo 2 Media inferior superior Valor P

DeltaSGU1 2,375 1,9479 2,8021 Delta SGU1 12,7188 2,2152 3,2223 0,395
DeltaSGU2 3375 2,8672 3,8828 DeltaSGU2 35938 2,9736 4,2139 0,522
DeltaSGU3 2,7813 2,2819 3,2806 DeltaSGU3 2,8438 2,2859 3,4016 0,875
DeltaSGU4 2625 2,1514 3,0986 DeltaSGU4 24063 1,8428 2,9697 0,509

Tabla N°2 Comparacion Delta SGU para grupo 1y grupo 2. Delta SGU1
corresponde a la diferencia de color entre el color inicial y la primera sesién de
blanqueamiento. Delta SGU2 corresponde a la diferencia de color entre el color
inicial y la segunda sesion de blanqueamiento. Delta SGUS3 corresponde a la
diferencia de color entre el color inicial y el control semanal. Delta SGU4
corresponde a la diferencia de color entre el color inicial y el control mensual. No
hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en ningun

momento de la evaluacion (p>0,05 en todas las comparaciones).

Variacién de color entre el color inicial y la 1° sesién

A los pacientes evaluados se les registro el color inmediatamente después de
haber terminado la sesion. Ambos grupos presentaron cambios de color (ASGU)
en relacion a las mediciones iniciales, siendo el grupo 2, el que obtuvo mayores
cambios, aunque la diferencia fue leve. Sin embargo, esta diferencia no fue
significativa (p=0,39) (Ver tabla N°2).

Variacion de color entre el color inicial y la 22 sesion
Ambos grupos presentaron cambios en el ASGU. Si bien el grupo 2 nuevamente

muestra mayores cambios, la diferencia no fue significativa (p=0,52)

Variacién de color después de la semana y mes post-blanqueamiento

Las diferencias medidas la primera semana post-blanqueamiento (ASGU3) y al
mes post-blanqueamiento (ASGU4), fueron minimas entre ambos grupos, y no son
estadisticamente significativas (Ver tabla N°2).
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Variacion en unidades de color

Vita
Bleachedguide

Sesiéon 1 Sesién 2 Semana Mes
Grupo 1 2 3 2 2
Grupo 2 2 3 4 2
Test
Mann- 0,395 0,522 0,401 0,773
Whitney

Tabla N°3 Se observa la variacion de unidades de
color medido en Moda (Mo).

En grupo 1 la mayor variacion en la unidades de color se logro tras la segunda
sesidn con un valor de 3 que luego se estabilizé en el tiempo bajando a 2
unidades de variacion de color.

Para el grupo 2, la variacidon fue mayor, lograndose el mayor valor en la medicion
de color durante el control semanal con valor de 4. Sin embargo, no hay diferencia
en el numero de unidades que aclara entre los dos grupos.

En cuanto al resultado final del blanqueamiento respecto al color inicial, hubo
leves diferencias entre ambos grupos que no son significativas. En ambos grupos
hubo un cambio de valor de 2 a 4 tonos menos (Ver Tabla N°3).
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Los datos anteriores se ven reflejados en los siguientes graficos.

Variacion de color G1

3,5

2,5

15 Grupo 1

0,5

Sesion 1 Sesién 2 Semana Mes

Grafico N°1: Grupo experimental 3 aplicaciones

Variacion de color G2

4,5

3,5

2,5
2 @ (Grupo 2

1,5

0,5

Sesion 1 Sesién 2 Semana Mes

Grafico N°2: Grupo control 1 aplicacion

Ocurrencia e intensidad de la sensibilidad

El riesgo absoluto de sensibilidad reportado para ambos grupos fue de 6,25% (n=2
/ mismos pacientes en ambos grupos). No hubo diferencia estadisticamente
significativa al comparar la proporcion de paciente por el test Z (p=,298). La
intensidad de la sensibilidad medida en escala EVA, arrojé que el mayor valor por
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paciente inmediatamente tras sesion (a [ B =0.15+0.61],b [ B =0.18+0.88]) fue leve,

y no hubo diferencia estadisticamente significativa entre los grupos (p=1).
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DISCUSION

El objetivo de este estudio fue determinar a través del uso de escala VITA
Bleachedguide 3D-MASTER, la efectividad de realizar s6lo una aplicacion versus
tres aplicaciones de perdxido de hidrogeno al 6% para blanqueamiento dental.

Los resultados muestran que no hay diferencia entre una y tres aplicaciones por lo
tanto, la hipotesis nula “no existe diferencia entre una aplicacion o tres
aplicaciones de perdxido de hidrogeno al 6% en el cambio de color dentario” se
comprueba.

En el area de salud, generalmente se busca simplificar los procedimientos clinicos,
ahorrar en tiempo y en lo posible en materiales. Este protocolo simplificado que
implica un paso menos en la practica clinica ademas, puede generar menor riesgo
de contacto entre el gel y los tejidos blandos alrededor del diente, debido a la
disminucién del numero de aplicaciones, evitando posibles efectos adversos o
disconformidad en el paciente.

En el estudio se utilizé un disefio de split-mouth (Lesaffre y cols, 2009; Lesaffre y
cols, 2007) o boca dividida, que implica eliminar variabilidad entre individuos de las
estimaciones del efecto del tratamiento. Esto se traduce en una gran ventaja para
el trabajo, porque aumenta el poder del estudio comparado con el disefio de boca
completa, al permitir comparar grupos experimentales y control bajo condiciones
similares. Ademas resulta un excelente modo de controlar las variables
confundentes como habitos, dieta y técnicas de higiene (Al Shethri S y cols, 2003),
Se observa que con ambos protocolos, el color obtenido se mantiene en el control
mensual. Se sugiere realizar un estudio que contemple un mayor periodo de
seguimiento, para una mejor proyeccion de los resultados.

Chen y cols muestran que el tiempo para lograr efectividad del perdxido de
hidrogeno durante el proceso de blanqueamiento deberia ser de mas de 20
minutos de contacto con el gel en un estudio in vitro (Chen JH y cols, 1993).Matis
y cols (Matis BA y cols, 1999) muestran que 30 minutos tras el término del
procedimiento se mantuvo un remanente de peroxido de hidrégeno activo

restante, que fue sobre el 30%. Este argumento sostiene la eficacia conseguida
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por el gel de 6% de luz activado LED/laser aplicada para 36 min, que es igual al
grupo 3 aplicaciones de 12 min. La reaccién quimica catalizada por la luz azul
LED, usando dioxido de titanio como una nanoparticula semiconductora cataliza,
tedricamente, la formacion de radicales hidroxilo a partir de peréxido de hidrégeno
(Kishi y cols, 2014). El rol exacto y mecanismo de accion por el cual la luz o el
oxido de titanio catalizado por nanoparticulas permanece incierto. En la literatura,
el gel de peroxido de hidrogeno al 6% es aplicado durante 3 horas para un
blanqueamiento efectivo (Matis y cols, 2015). En este estudio, s6lo hubo un
contacto durante 72 minutos, lo que supone que este es el catalizador para la

reaccioén quimica.

En relacidn a los intervalos entre sesiones, en este estudio se consideraron
intervalos mas cortos (48 horas de diferencia) para el comun (7 dias), ya que
segun De Paula y cols (De Paula EA y cols, 2014) mostraron que no hubo impacto
en la sensibilidad post-blanqueamiento al acortar los intervalos a 2 dias entre
sesiones. Los resultados de este estudio se muestran consistentes con los
resultados de ese ensayo.

En términos de sensibilidad, es importante tener en cuenta que la sensibilidad
post-blanqueamiento es dependiente de la concentracion de gel de perdxido de
hidrogeno, por lo que a menor concentracion del mismo menor es la prevalencia
de sensibilidad post-tratamiento. Pero se debe considerar que los valores de
sensibilidad en este trabajo, se deben a que el gel blanqueador se activa mediante
luz LED/laser infrarrojo (Martin J y cols,2015). Esto tiene influencia en la
sensibilidad inmediata, debido a la accion despolarizante del Iaser infrarrojo en las
fibras nerviosas Delta A, que se refleja en los bajos indices de sensibilidad e
intensidad inducida por el blanqueamiento.

Algunos autores correlacionan la presencia de una reaccion aguda inflamatoria en
la pulpa dental humana de un diente blanqueado con geles de altas
concentraciones (>35%) y esto sugiere que algunos mediadores de la reaccion
inflamatoria liberados como la bradikinina (costa y cols, 2010) o sustancia
P(Caviedes-Bucheli J y cols, 2008), probablemente debido a la baja concentracion
del gel de peroxido de hidrogeno, se libere una menor cantidad de estos
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mediadores inflamatorios y por lo tanto, no se presente sensibilidad mediata
reportada por los pacientes.

Para el estudio se utilizé el muestrario VITA Bleachedguide 3D Master, lo que
pudiera haber resultado desventajoso en caso de que no se hubiera realizado una
previa calibracién de los evaluadores, debido a que las mediciones segun este
meétodo son subjetivas. La escala Vita Bleachedguide fue disefiada especialmente
para el monitoreo del blanqueamiento, debido a su gran numero de tabletas
ordenadas de forma lineal segun luminosidad resulta comodo y sencillo evidenciar

los cambios de colores post-tratamiento (Ontiveros y Paravina, 2009).

Se realizaron 2 controles, un semanal y otro mensual donde se midio el color para
evaluar la estabilizacion del color. La ADA recomienda realizar nuevas mediciones
a los 3 y 6 meses posteriores al término del procedimiento (ADA Council 1994).
Por otro lado, se recomienda considerar distintas variables, tales como higiene,
consumo de tabaco y alimentos potencialmente cromogénicos, lo que no fue

evaluado en este estudio.

Como desventaja del estudio, se debe considerar el alto sesgo que existe en las
mediciones de dos incisivos centrales vecinos pertenecientes a diferentes grupos
(grupo 1y grupo 2), ya que la evidencia muestra que el ojo humano apenas es
capaz de evaluar los cambios de color de al menos 2 unidades de color
(Khashayara, 2014). Por lo mismo las escalas subjetivas son estudios
complementarios y podrian servir para orientar al clinico sélo acerca de la eficacia

de blanqueamiento.

Debido a la tendencia actual por la busqueda de procedimiento clinicos estéticos,
se manifiesta la necesidad de reunir evidencia, investigar nuevos productos y
protocolos seguros y eficaces que cubran la demanda y las exigencia de los

pacientes y que por otro lado ayuden a disminuir los efectos adversos.
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CONCLUSION

Un protocolo de 1 aplicacidon de peréxido de hidrogeno al 6% con didxido de
titanio nitrogenado resulta ser tan efectivo como el protocolo de 3
aplicaciones del mismo producto para realizar blanqueamiento dental.

El color obtenido se mantiene en el control semanal y mensual en ambos

protocolos clinicos.

No hay diferencias en términos de riesgo absoluto e intensidad en la

sensibilidad inducida por blanqueamiento entre ambos protocolos.
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ANEXOS

A.-Consentimiento informado

FACULTAD

ODONTOLOGIA

@) UNIVERSIDAD DE CHILE

Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de Investigacion

Dirigido a pacientes que participen en la evaluacion de la efectividad de un

agente blanqueante

Titulo del Protocolo: Eficacia y seguridad del blanqueamiento dental con
peréxido de hidrogeno al 6% con dioxido de titanio nitrogenado activado por luz
Investigador Principal: Javier Martin Casielles

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 pacientes que
participen en la evaluacidon de la efectividad de un agente blanqueante, y consta
de dos partes:

* Informacion (proporciona informacion 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 Javier Martin Casielles y soy académico dejauog
Odontologia de la U. de Chile. Estoy realizando una mvestlggmon de\i%
proporcionaré informacion y a la que lo invitaré a participar f\(o tlebr:gau%y
hoy si lo harda o no. Antes de tomar su decisidon puede \%ﬁﬂari‘m de la
investigacion con cualquier persona de su confianza. Este pro’cxé:sg% 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.
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Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los
objetivos de la Investigacidn y si desea participar, se le solicitara que firme este
formulario. Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas:
Justificaciéon de la Investigacion, Objetivo, Beneficios, Tipo de Intervencion y
procedimiento, Riesgos, Confidencialidad y Difusion de datos, Criterios para
seleccion de los participantes en el estudio y Aclaraciones.

Justificacion de la Investigacion

Un numero importante de los pacientes que se atienden en el dentista, dice no
estar conforme con el color de sus dientes. Este problema puede ser mejorado por
distintos tratamientos, como el blanqueamiento dentario, el cual tiene buenos
resultados, pero puede causar algunos efectos no deseados sobre el diente, como
dolor con el frio o calor. Actualmente se han desarrollado nuevos sistemas
blanqueantes, con menores concentraciones de los compuestos, los que lograrian
el mismo resultado, pero con menos efectos no deseados.

Objetivo de la Investigacion

En esta investigacion vamos a comparar 2 productos comerciales blanqueantes

dentarios, para saber si tienen resultados similares y producen menos dolor.

Beneficios -7 —
Usted no recibira ningun beneficio directo pero su part|0|pacu\>n bé@eﬁg{ar é otras
personas pues contribuira a la busqueda de productos de alta: ej‘rél—e—rgt%y ue no
provoquen molestias a los pacientes.

Tipo de Intervencion y Procedimiento

Si usted decide participar se le realizara blanqueamiento dental en una sesion de
aproximadamente 45 minutos, tiempo en el que realizaremos blanqueamiento de
una parte de sus dientes (hemiarcada) con el producto tradicional y en la otra con
el nuevo agente en evaluacion. El tratamiento sera realizado por un alumno

regular de la Carrera de Odontologia supervisado durante todo el procedimiento
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por un Docente del Area. El tratamiento completo se llevara a cabo en un periodo
de 2 meses, en que sera citado a 5 sesiones para realizar la evaluacion,
blanqueamiento y los procedimientos de registro de resultados y control. Los
registros de color seran realizados por medio de una maquina (espectrofotdmetro
digital). Para los registros de sensibilidad se aplicara aire sobre la superficie del
diente y Ud. cuantificara su sensacion dolorosa haciendo una marca sobre una
linea de 100mm limitada por los descriptores “sin dolor” en el extremo izquierdo y
“dolor muy severo” en el derecho y por medio de una escala de 5 puntos siendo:
O=sin sensibilidad, 1=Leve, 2=moderada, 3=considerable y 4= severa.
Adicionalmente se le entregara un diario de sensibilidad, en que debera registrar
presencia o ausencia de dolor los dias entre las sesiones y su magnitud en las
mismas escalas.

Riesgos

El blanqueamiento puede producir dolor de los dientes, pero no existen otros

problemas conocidos ocasionados por ninguno de los agentes blanqueadores.

Este dolor es temporal y reversible y solicitamos a Usted hacernos-s

- ,.L)\—“U L)(_

si es que
ocurre. En caso de ser necesario, aplicaremos gel desensrpt}lZanteTC “Ym se a
nitrato de potasio y fluoruro de sodio para disminuirlo. Frehte ahxﬂalq ief otro
problema derivado del tratamiento, nos haremos responsablegy\reah/z%e;os en
forma gratuita cualquier tratamiento que sea necesario para solucbﬁ_arl

Otro posible problema esta relacionado con el uso de distintos agentes en ambas
hemiarcadas. En el caso que ellos alcancen diferentes resultados quedando una
hemiarcada mas clara que la otra, se reaplicara el agente en la hemiarcada con
peor desempefio hasta alcanzar resultados similares en todos los dientes
Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusién seran: pacientes desde 18 afios de ambos sexos, que
presenten todos sus dientes anteriores superiores e inferiores sin restauraciones o
con restauraciones pequefas, sin experiencia previa de blanqueamiento dentario y
con tono dentario A2 (Vita Classical) o mayor, determinado instrumentalmente por
espectrometria de reflectancia (Vita Easy Shade®).
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Los criterios de exclusion seran: pacientes embarazadas o en periodo de
lactancia, pacientes con hipoplasias del esmalte grado GF3 o mas, pacientes con
dientes manchados por tetraciclina o fluorosis, en tratamiento de ortodoncia con
aparatos fijos, pacientes con cancer o con patologias periodontales. También
seran excluidos y derivados para tratamiento aquellos voluntarios que al ser
examinados clinica y radiograficamente presenten caries, lesiones periapicales,
reabsorciones dentarias externas o internas y/o enfermedad periodontal.
Confidencialidad y difusién de datos.

La informacién 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

1. La participacion es completamente voluntaria.

2. No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no

aceptar la intervencion.
3. Si usted decide puede retirarse cuando lo desee.
4. No tendra que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio.
5. No recibira pago por su participacion.

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

7. La informacion obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de
pacientes, sera mantenida con estricta confidencialidad por los
investigadores.
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. Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion,
puede, si lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa al
documento. Carta de Consentimiento Informado A través de la presente,
declaro y manifiesto, libre y espontaneamente y en consecuencia acepto
que:

. 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 informacidn que he recibido, sere mfdr‘

momento y al requerimiento de la evolucion de m; pr@@eso
verbal y/o escrita si fuera necesaria y al criterio del @v@stuggdbr

O
%/V/
. Autorizo a usar mi caso para investigacion y para ser usadOfc/ omo material
audiovisual en clases, protegiendo mi identidad.

. En caso de cualquier duda puede acudir a Javier Martin Casielles,
Departamento de Odontologia Restauradora, Facultad de Odontologia,
Universidad de Chile. Sergio Livingstone Pohlhammer 943, Independencia,
Santiago. Teléfono 978-1743. Email javmartin@gmail.com o dirigirse a la
Dra. Maria Angélica Torres, Presidente del Comité Etico Cientifico, Facultad
de Odontologia, Universidad de Chile al correo electronico
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:

Fecha:
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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.

Nombre del Investigador

Principal: Firma:

Fecha:
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B.- Anexo 2

FICHA CLINICA
Antecedentes
Nombre:
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 endodontico en algun diente? SI () NO ()
¢ Tiene restauraciones en los dientes anteriores? Sl () NO ()
¢ Tiene protesis dental? SI ( ) NO ()

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

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

HISTORIA MEDICA

¢ Usa algun medicamento? Sl ( ) NO ( ) ¢ Cual?
¢ Esta en tratamiento médico en este momento? SI( ) NO ( )
MUJERES

¢ Esta Embarazada en estos momentos? SI( ) NO ( )

¢ Esta amamantando? Sl ( ) 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?
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Diario de sensibilidad
Indique el nivel de sensibilidad que presente en sus dientes dia a dia, desde la
primera sesién de blanqueamiento hasta el dia 14. En la figura numero 1 debe

marcar

con una “X” en el casillero que corresponda, siendo 0= ninguna; 1=leve;

2=moderada; 3=considerable y 4=severa.

En la figura numero 2, debe marcar en la recta el nivel de sensibilidad que tenga,
siendo 0= Ausencia de dolor y 10 = dolor insoportable. Se adjunta una recta por
cada dia.

Diente |0 |1 |2 |3 | 4

O

Figura N° 2

Figura

N° 1

Nombre:

¢ Siente sensibilidad después de cepillarse los dientes? SI ( ) NO ()

¢ Y después de comer alimentos calientes o frios? SI ( ) NO ( )

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

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

¢Ingiere frecuentemente bebidas gaseosas? SI( ) NO ( )

¢ Ha recibido algun tratamiento restaurador para dientes sensibles? SI( )
NO ()

¢Ingiere bebidas alcohdlicas con frecuencia? SI () NO ()
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Nombre:

Anexo Figura N° 1

0= 1= 2= 3= 4=

Fecha Ninguno Leve Moderada | Considerable| Severa

Diente/ Dientes
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Nombre:

Anexo figura N° 2

|
0 10
Ausencia de dolor Dolorintenso

0 10
0 10
0 10
0 10
0 10
0 10
0 10
0 10
0 10
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Nombre:

Pieza 8

Periodo

Vita
Clasical

Vita
3D

Color
Easyshade

AE

AL

AC

Ah

Basaline
10

Inmediato

Baseline
20

Inmediato

10
Semana

1° Mes

3° Mes

6° Mes

9° Mes

12° Mes

Pieza 9

Periodo

Vita
Clasical

Vita
3D

Color
Easyshade

AE

AL

AC

Ah

Basaline
10

Inmediato

Baseline
20

Inmediato

10
Semana

1° Mes

3° Mes

6° Mes

9° Mes

12° Mes
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