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. RESUMEN

Introduccién: Actualmente la reparacién de restauraciones es una accion clinica
alternativa de tratamiento, siendo considerada mas conservadora que el recambio
completo de una restauracion. Por otro lado, las resinas compuestas (RC) es el
material mas utilizado en la restauraciones de los dientes, y hace algun tiempo estan
disponibles las resinas Bulk-fill (BKF), las cuales tienen la particularidad de poder ser
aplicadas en un incremento de hasta 5 mm. A pesar de esto, no existen estudios
clinicos que avalen el desempefio real de la reparacion con RC BKF. Obijetivo
principal: Comparar el comportamiento clinico inmediato mediante el criterio FDI de
las reparaciones de restauraciones proximales posteriores de RC entre una resina

nanohibrida convencional y una RC BKF.

Hipotesis: No existe diferencia en el comportamiento clinico inmediato de las
reparaciones de RC proximales posteriores realizadas con RC BKF cuando es
comparada con reparaciones de RC nanohibrida convencional.

Material y Método: Fueron reclutados al azar 25 pacientes voluntarios que asistieron
a la clinica de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, que tuvieran al
menos 2 restauraciones de RC proximales posteriores con indicacién de reparacion
segun los criterios FDI (n por grupo=25). Criterios de inclusion: >18 anos, sano ASA
| o Il, alto riesgo cariogénico, molares y premolares vitales, con antagonista natural y
vecino, indicacidn de reparacién en el cajon proximal con profundidad > 2mm,
Criterios de exclusion: pacientes con xerostomia, imposibilidad de realizar su
higiene, embarazadas, bruxismo severo, portador de protesis, imposibilidad de
aislamiento absoluto, fractura del diente y/o restauraciéon. En un mismo paciente se
dividieron al azar un grupo Control: Reparacion RC convencional (Z350 XT) y un
grupo experimental: Reparacion RC BKF (Tetric EvoCeram Bulk Fill). Se retird el
sector proximal de la restauracion de la RC. Se utilizé una sistema de matriz con
cuiia de madera. La técnica adhesiva fue realizada con aislamiento absoluto, con
acido ortofosférico al 37% utilizando adhesivo Optibond FL. La aplicacion de la RC

Z350 fue mediante técnica incremental y la RC BKF en un incremento, todo el
1



proceso de fotoactivacion fue realizado con una unidad de luz con potencia minima
de 1.100 mW/cm? segun las recomendacion del fabricante.

Dos evaluadores ciegos y calibrados evaluaron a las 2 semanas (Cohen Kappa>0.8)
mediante el criterio FDI. Los datos fueron analizados con el software SSPS 21.0y se
aplicé el test de Mann Whitney con un nivel de significancia del 95%.

Resultados: Se realizaron 50 restauraciones, 25 RBK y 25 RC z350. En el
parametro adaptacion marginal presento estadio 1, el 96% (24) del grupo RC z350 y
92% para RC BKF (23). El parametro tincion marginal presento estadio 1 el 96%(24)
del grupo RC z350 y el 92% para RC BKF (23). Los parametros fractura y retencion,
sensibilidad post-operatoria, forma anatomica proximal y caries fueron evaluados
estadio 1 en ambos grupos. No existio diferencia significativa en ninguno de los

parametros evaluados. (p>0,05)

Conclusiones: No hubo diferencia en el comportamiento clinico inmediato de las
reparaciones de RC proximales posteriores realizadas con RC BKF cuando fue
comparada con reparaciones de RC nanohibrida convencional.



. MARCO TEORICO

La demanda por restauraciones estéticas en base a resina compuesta ha ido
aumentando en los ultimos tiempos debido principalmente a un mayor desarrollo y
mejoras de sus propiedades mecanicas y estéticas. Es asi que un estudio publicado
en el afo 2012 ha descrito que al aino se realizan mas de 500 millones de
restauraciones dentales a nivel mundial, sugiriéndose que podria ser considerado
unos de los procedimientos de intervencion en la salud mas prevalentes en el cuerpo

humano (Heintze y Rousson, 2012).

En el mismo estudio se relata que 261 millones corresponden a resinas compuestas
directas y cerca de 236 millones a amalgamas, sin embargo debido al anuncio por
parte del Comité del Programa de Medioambiente de las Naciones Unidas el cual
consiste en comenzar a restringir los productos que son en base a mercurio como la
amalgama y con fecha limite el afio 2020, probablemente la demanda e indicacion
de las restauraciones de resina compuesta iran incrementandose en los ultimos
afnos. De esta forma que a futuro, la resina compuesta sera el principal material

utilizado en la restauracion de dientes tantos anteriores como posteriores.

1. Resina Compuesta

La RC es un material plastico creado en el aino 1962, cuya composicion esta basada
en una matriz organica a base de Bisfenol-A-Glicidil Metacrilato o Bis-GMA, ademas

de particulas de cuarzo y silano.

Con el transcurso de los afos y el desarrollo de nuevas tecnologias se ha mejorado
la fabricacidn de productos dentales, su estructura se ha ido modificando dando
como resultado una mayor resistencia, mejor manipulacion y acabado o pulido.
Ademas en la aplicacidn clinica la RC se considera un material altamente
conservador pues no requiere confeccionar necesariamente una preparacion del

tejido dentario con configuracion retentiva tal como la amalgama, sino que con el



advenimiento de la llamada técnica adhesiva se ha logrado una adhesion
micromecanica que permite una retencion mayor que la macromecanica como lo era

anteriormente.

Con el descubrimiento de Buonocore en 1955 se logré un método que aumentaba la

adhesion al diente (Buonocore,1955).

Para lograr esto se requiere previamente de un grabado acido con acido
ortofosférico en una concentracion al 37%. Los objetivos de este procedimiento son
limpiar la superficie, eliminando la capa superficial del esmalte. Del mismo modo nos
entrega una superficie porosa, ya que producto de la accion del acido, se crea una
desmineralizacion con microporos de entre 20 a 30 micrones. Ademas se aumenta

el area y la energia superficial, y se remueve el esmalte defectuoso.

En dentina en cambio el grabado acido tiene por objetivo eliminar el barro dentinario
y generar una apertura de los tubulos dentinarios. Esta “capa smear layer” o barro
dentinario corresponde a una zona residual que contiene restos tanto organicos
como inorganicos, producto de la instrumentacion y por tanto debe ser removida ya

gue actua como contaminante en la adhesion.

Es necesario lavar la superficie donde se encontraba el acido, puesto que éste es un
material irritante. Se debe procurar siempre de mantener un esmalte seco y la

dentina humeda para que no colapsen las fibras colagenas.

A continuacion se aplica el adhesivo para crear una union intima entre dos
superficies de distinta naturaleza quimica. De esta forma se crea la capa hibrida,
término acufiado por Nakabayashi en 1982 (Nakabayashi y cols, 1982), la que
corresponde a una interfase entre el material de restauracién con el diente. Se
origina cuando la dentina es reforzada por la infiltracion de resina. Dicho de otro
modo corresponde a una zona de interdifusion entre resina, fibras de colageno y

dentina parcialmente desmineralizada.



Los adhesivos se clasifican de acuerdo a su generacién. Se consideran no
autograbantes desde la 1° generacion hasta la 5°, mientras que la 6° y la 7° son
considerados adhesivos autograbantes.

La RC producto de ser un material polimérico presenta como uno de sus
inconvenientes su inherente grado de contraccion. Los mondmeros se encuentran
separados por fuerzas Van der Waals, en cambio al momento de la polimerizacion
se encuentran separados con enlaces covalentes, esto hace que la matriz resultante
posea un volumen menor lo que se traduce clinicamente como una contraccion.
Debido a esto se han ideado una serie de mecanismos para contrarrestarlo, como
por ejemplo controlar el factor C, o también llamado factor de configuracion, lo que
se refiere al numero de superficies adheridas versus las superficies no adheridas de

un diente, es decir, como se muestra en la siguiente féormula:

Factor C: Superficies adheridas
Superficies no adheridas

Esto nos entrega una relacidn entre la forma de la preparacion cavitaria y la
capacidad de alivio de las tensiones provocadas por la contraccidén al momento de la

polimerizacion.

Cuanto menor sea el numero de superficies libres, menor sera la capacidad de la
resina de liberar estrés, lo que lo hace tener efectos negativos en la adhesion.
Clinicamente el mayor valor adquirido es el 5, lo que corresponde a las
restauraciones cervicales y oclusales, y valores de 1 que corresponden a

restauraciones incisales con compromiso del angulo, y/o carillas.

Christensen et al. y Franco et al. afirmaron que un modo de minimizar el estrés de
contraccion, es alargar la fase pre-gel de la RC. Esto se lograria con una
fotoactivacion inicial de baja intensidad de luz, seguida por una alta intensidad.
(Christensen y cols, 1999, Franco y cols, 2000)



Otro de los mecanismos para controlar este inherente grado de contraccion es
realizar la técnica incremental, la cual consiste en la aplicacion de RC en la
preparacion biolégica en pequefios incrementos en capas no mayores a 2 mm,
fotopolimerizando cada una de ellas hasta lograr la obturacion completa del material
restaurador. Debido a esto, se requiere de un tiempo clinico adecuado para la
ejecucion del tratamiento restaurador, puesto que cada incremento debe ser
fotopolimerizado con al menos 40 segundos para lograr la correcta reaccion.

Un mal manejo del grado de contraccion de RC no solo trae consecuencias tales
como una mala adaptacion del material, sino que también conlleva a una reaccion
de sensibilidad aumentada lo que clinicamente se traduce en dolor, y por ende una

falla en el tratamiento restaurador.

Por otro lado, actualmente en una sociedad donde el tiempo ha comenzado a ser un
factor preponderante en orden de optimizar los procedimientos clinicos manteniendo
la calidad profesional, la industria odontolégica ha desarrollado materiales vy

técnicas que disminuyen los tiempos operatorios.

2. Resina Compuesta Bulk-fill

Por la razén explicada anteriormente han salido al mercado nuevos tipos de RC
llamadas Bulk-Fill. Estas se comercializan en dos formatos: moldeable y fluido. La
particularidad de este tipo de RC es que pueden ser aplicadas en un solo incremento
con el propdsito de reducir el tiempo en la atencién dental que se traduce en un

aumento en la eficiencia clinica y una mejor atencion al paciente.

Sumado a lo anterior, otras ventajas de las resinas BKF es la menor contaminacion
del material que se logra con una técnica de un paso en relacion a la técnica
incremental. En ésta y debido a que se realiza en varios incrementos de 2 mm o
menos, aumenta la posibilidad de contaminacién lo que puede incidir en el resultado

final del procedimiento a realizar. (Leprince y cols, 2013)



El hecho de ser un material mas rapido para aplicar, estos podrian ser utiles en
pacientes en los cuales necesiten una atencion mas expedita como por ejemplo
pacientes con dificultad de mantener una correcta apertura bucal durante el tiempo
requerido del procedimiento, y/o en pacientes pediatricos donde se necesita que el

tiempo de atencidn sea breve.

Al ser una técnica monoincremental, inmediatamente podria pensarse que
mondmeros del estrato inferior de la restauracion no serian abarcados por la luz de
fotocurado y por ende no podrian ser fotopolimerizados. Esto traeria consigo un
problema de irritacidon pulpar y sensibilidad postoperatoria, lo que conlleva
inevitablemente al fracaso del tratamiento. Sin embargo, el mecanismo para
minimizar los riesgos mencionados anteriormente de las RC BKF se han descrito
como por ejemplo: ser un material mas translucidos que los composites universales
que poseen una translucidez de 10-12%, versus 15% la RC Tetric EviCeram BKF
Ivoclar Vivadent; los fabricantes mencionan que ademas del sistema iniciador clasico
lucerina, y canforquinona, se afadio un tercero, el cual corresponde al Ivocerin,
material que se caracteriza por una absorcion maxima del espectro de luz azul entre
370 nm y 460 nm, con lo que se aceleraria el proceso de fotopolimerizacion, sumado
a un filtro de sensibilidad de luz que previene la polimerizacidon prematura
garantizando un tiempo de trabajo de mas de 3 minutos (condiciones de luz de 8000
lux). (Chen y cols, 2001, Polydorou y cols, 2008, Sakaguchi y cols, 1992)

3. Reparacion

Uno de los motivos de consulta mas recurrente para el odontélogo general se debe
no solo a la caries dental, sino al fracaso de restauraciones previamente realizadas
(Moncada y Urzua, 2008). Entre las mas frecuentes descritas en la literatura son
caries adyacentes a las restauraciones, tinciones del material restaurador y
sensibilidad postoperatoria debido a la infiltracion marginal El reemplazo completo
de la restauracion involucra la remocion completa del material en la cual se debe
desgastar inevitablemente tejido dentario debilitandolo lo que a largo plazo puede
comprometer la longevidad de éste.



Antiguamente al acudir un paciente con alguna restauracion en mal estado, el
profesional procedia a remover completamente dicha obturacion, lo que
inevitablemente desgastaba tejido dentario. Pese a que en ocasiones es el unico
tratamiento posible, existe una alternativa de minima invasidn que consiste en la
reparacion de restauraciones, en la cual solamente se remueve la porcidn afectada,
siendo mas conservador y por ende aumentando la longevidad del diente en el largo
plazo. Actualmente existe variada evidencia que apoya este procedimiento, a pesar
de que hay profesionales que prefieren optar por el reemplazo completo de la

restauracion antes que la reparacion.

Este procedimiento cuenta con multiples ventajas que han sido descritas como:
permitir conservar el tejido dentario remanente sin sacrificar tejido sano evitando que
la nueva preparacién bioldégica de una remocion completa de la restauracion sea
aumentada, reduccion del potencial dafo o efecto pulpar, ser un procedimiento mas
rapido que la sustitucion completa de una restauracion, mas comodo para el
paciente, que podria tener un menor costo asociado (Gordan y cols, 2006, Hickel y
cols, 2013) y que incluso Kreulen y col. (Kreulen y cols, 2014) han recomendado

para pacientes adultos mayores, que necesitan una atencion mas expedita.

En la actualidad existe evidencia clinica que soporta la idea e indicacion de
reparacion de restauraciones de resinas compuestas como un tratamiento efectivo
en restauraciones clases | y Il con diferentes estudios clinicos a corto y largo plazo
(Popoff y cols, 2012, Fernandez y cols, 2014). Estudios realizados por el grupo de
Popoff y col. (Popoff y cols, 2014) reportaron reparaciones con una resina de menor
contraccion volumétrica como el “silorano” encontrando a 1 y 2 afos un
comportamiento similar a reparaciones hechas con RC convencional, sin embargo al

igual que el estudio de Bayraktar este fue realizado mediante el criterio Ryge.

Por lo expuesto anteriormente y sumado a que hasta hoy no hay investigacion
clinica disponible con respecto a las reparaciones con RC BKF, es que seria
interesante saber cual es el comportamiento clinico en el tiempo de las reparaciones

de este material RC BKF comparado con una RC convencional, debido que al ser



las reparaciones consideradas como un procedimiento minimamente invasivo que
puede aumentar la longevidad de la restauracion (Lynch y cols, 2014), se suma la
ventaja misma de la RC BKF que podria ser realizada de manera aun mas simple
que una reparacion de restauracion con RC convencional (Fernandez y cols, 2014,
Frencken y cols, 2012) , pudiendo ser un procedimiento recomendado para los
pacientes que se atiendan en el sistema publico y privado y que incluso podrian ser
de una recomendacion en especial a pacientes que tengan dificultad en la atencién.

A modo de evaluar las restauraciones se utilizé el modelo FDI (Hickel y cols, 2010).
Fue propuesto en el afio 2007, sin embargo fue modificado en el afio 2010. Este
estda compuesto de 3 grupos (estético, funcional y bioldgico), los cuales a su vez
presentan criterios sumando en su totalidad 16. Cada criterio tiene 5 scores o
estadios, 3 de ellos de categoria aceptable, mientras que 2 de ellos cataloga a las

restauraciones como no aceptables clinicamente.



ll. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipotesis.

No existe diferencia significativa en los parametros clinicos evaluados de manera
inmediata, con criterios objetivos FDI en reparaciones de RC posteriores proximales
realizadas con resina compuesta Bulk fill v/s resina compuesta nanohibrida

convencional.

Objetivo General.

Evaluar el comportamiento clinico mediante los criterios FDI de manera inmediata
de reparaciones de restauraciones de resina compuesta posterior proximales
realizadas con RC Bulk-Fill (Tetric Evo Ceram Bulk Fill) y con RC nanohibrida

convencional (Filtek Z350).

Objetivos Especificos.

1. Evaluar el comportamiento clinico inmediato de restauraciones de resina
compuesta en reparaciones posteriores proximales con Resina Bulk-Fill
mediante los criterios FDI en cuanto a las propiedades biolégicas (sensibilidad
postoperatoria y caries), propiedades funcionales (fractura y retencion del
material, adaptacion marginal, forma anatdmica proximal), propiedades

estéticas (tincion marginal).

2. Evaluar el comportamiento clinico inmediato de restauraciones de resina
compuesta en reparaciones posteriores proximales con Resina compuesta
convencional Filtek Z350 mediante los criterios FDI, en cuanto a las
propiedades bioldgicas (sensibilidad postoperatoria y caries), propiedades
funcionales (fractura y retencion del material, adaptacion marginal, forma

anatomica proximal), propiedades estéticas (tincion marginal).

10



3. Comparar el comportamiento clinico inmediato de la reparacion de resinas
compuesta proximal posterior entre una RC Bulk-Fill (Tetric Evo Ceram Bulk
Fill) y una resina compuesta convencional (Filtek Z350) mediante los criterios
FDI en cuanto a las propiedades bioldgicas (sensibilidad postoperatoria,
caries), propiedades funcionales (fractura y retencion del material, adaptacion

marginal, forma anatomica proximal), propiedades estéticas (tincion marginal).

11



IV. MATERIALES Y METODOS
Poblacion de Estudio

Participaron de esta investigacion pacientes examinados voluntariamente en la
clinica de Operatoria Dental de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Chile, Santiago, durante los afios 2015-2016. Este estudio fue disefiado de acuerdo
a la recomendacion CONSORT 2010 de investigacién clinica (Cobos-Carbo y
Federico, 2011), ademas de respetar el tratado de Helsinki.

Es un primer reporte preliminar de un estudio clinico experimental prospectivo,
controlado, ramdomizado y doble ciego donde la unidad experimental fue la
reparacion de restauracion de RC proximal. El cegamiento del estudio fue realizado
a los investigadores y los pacientes. Dos operadores realizaron todas las
restauraciones conociendo la asignacion del tratamiento debido a los protocolos
clinicos de utilizacion de ambos materiales en estudio. La aleatorizacion de los
tratamientos fue realizada por el sorteo de la moneda. La variable a estudiar fue
cualitativa, categorica ordinal de acuerdo a los criterios FDI (Hickel y cols, 2010,

Loguercio y cols, 2015)(Tabla 1).

A todos los pacientes reclutados se les explicd el proyecto y se les invitd
voluntariamente a participar y firmar un Consentimiento Informado aprobado por el
Comité de Etica de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile. (Ver

anexos)

12



Criterios de Inclusion

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

-Pacientes con alto indice cariogénico, evaluados segun indice COPD

-Pacientes con al menos 20 dientes en boca

-Pacientes que tuviesen al menos 2 restauraciones de resina compuesta
proximal con algun defecto en la caja proximal clasificado por el criterio FDI
como 4 (indicacién de reparacion), en la forma anatémica proximal, coloracion
marginal, tincion de la superficie o cambio de color con compromiso estético,

adaptacion marginal y caries.

-Dientes con restauraciones cuya dimension fuese menor a 1/3 de la distancia
entre cuspides, profundidad mayor a 2 mm del cajén proximal en sentido
cervico-oclusal con piso en esmalte supragingival y con una profundidad media
como maximo de acuerdo al examen clinico y radiografico, dientes molares vy

premolares con apariencia normal a la radiografia.

-Dientes que tuviesen pieza antagonista y vecina, vitales y sin lesion apical.

Criterios de Exclusion

-Embarazadas o en periodo de lactancia.

-Pacientes que presenten Periodontitis Cronica, Xerostomia y/o Bruxismo

severo.

-Pacientes con discapacidad que dificultara la realizacién de su higiene bucal.

13



-Portadores de prétesis.

-Dientes tratados endododnticamente, con fracturas, dientes

con cracks.

-Pacientes que hayan tenido un historial de fracasos en reparaciones de

restauraciones.

-Imposibilidad de aislar de forma absoluta con goma dique.

Examen Inicial

Cada paciente fue diagnosticado previamente con radiografias Bite-Wing bilateral.
Para el examen clinico se us6 una lupa de magnificacion de 3.5x con espejo
(Numero 5 Hu-Friedy Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. EUA). Cada paciente tuvo medidas de
prevencion de acuerdo a su riesgo de caries evaluado por el software
Cariogram(Malmo, Suecia, version 32 bits, idioma espafiol).

Los pacientes que no cumplieron con los criterios de seleccion o que se excluyeron
del proyecto se les aseguré la atencidn odontologica y acceso a los tratamientos en

la misma unidad clinica, si asi lo deseaban.

Tamano de la Muestra

Para el calculo del tamafo de la muestra (n) fue considerado un poder estadistico
del (1- B) 80% con un error tipo | (a) =0,05, dando como resultado un total
aproximado de n=50 unidades o restauraciones por grupo de estudio segun el tipo
de restauraciones (50 restauraciones para grupo control y 50 restauraciones para el
grupo experimental), aumentado un 10% por la posible pérdida de pacientes en un
afno (n ambos grupos =110) (Esquema 1). Este calculo de muestra también es
respaldado por anteriores estudios clinicos de comparacion de restauraciones de

resina compuesta realizados por los grupos de Van Dijken, Pallesen, Roggendorf y

14



Opdam(Van Dijken y Pallesen, 2016, Opdam y cols, 2014, Pallesen y cols, 2012,
Roggendorf y cols, 2011).
Sin embargo como este estudio fue la primera parte de un proyecto con resultados

preliminares se realizaron 25 reparaciones por grupo.
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Procedimiento

Para realizar la reparacién de RC proximales proximales posteriores, se procedi6 a
la remocion parcial de resina compuesta antigua en relacion al defecto segun los
criterios FDI, con fresas piedra diamante redonda (SS White).

En la figura 1 se muestra una radiografia de un paciente de este estudio, donde se

aprecia que el diente 1.5 presenta indicacion de reparacion.

Figura 1. Radiografia bite-wing diente 1.5, se observa RC con zona radiolucida

bajo restauracion, indicaciéon de reparacion

Se uso la técnica de preacunado para proteger de esta forma la pieza vecina,
teniendo presente siempre dejar la pared cervical del cajon con estructura dentaria.
Las areas defectuosas de las restauraciones fueron preparadas con fresas
esféricas diamantadas (1010 a 1014- KG Sorensen, SP, Brasil) de alta velocidad y
bajo refrigeracion con abundante agua. Se comenzé por la porcidon de la resina
adyacente al defecto, para explorar y determinar la evaluacion de su extension, de
manera de remover sélo el tejido dafiado limitado y localizado. Ademas la pared con
resina se asperizd con una fresa redonda marca “SS White” de grano medio.
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Posteriormente se procedi6 a aislar de forma absoluta con goma dique. Se
desinfectd la preparacion bioldgica con una motita de algodén estéril embebida en
clorhexidina al 2%. Se realizaron mediciones en mm de la preparacion con un sonda
milimetrada Carolina del Norte, en cuanto a la profundidad ocluso-cervical, ancho
vestibulo-palatino/lingual y largo mesio-distal,

Se secd la preparacion durante 30 segundos con aire de la jeringa triple. Cada
superficie fue acondicionada por 15 segundos con acido fosférico al 37 % y se aplico
adhesivo Optibond FL (Kerr Co., Orange, CA, EUA) de acuerdo a las instrucciones
del fabricante.

Grupo control (n=25), resina compuesta convencional (Filtek Supreme Z350, 3M
ESPE, St. Paul, MN, EUA). .(Figura 2)

Grupo experimental (n=25), resina compuesta Bulk Fill Tetric EvoCeram Bulk Fill
(Ivoclar Vivadent AG,Schaan, Liechtenstein, Alemania). (Figura 3)

Grupo 1: Filtek Z350 XT.
Figura 2

Grupo 2: Resina Tetric EvoCeram BulkFill

Figura 3
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Cada restauracion fue realizada de acuerdo a las instrucciones de los fabricantes
para los diferentes materiales. Previo a la insercién del material se colocé un sistema
matriz seccionado CompositeTight 3D (Garrison Dental Solution, Spring Lake, MI,
USA), para posteriormente colocar una cufia de madera. La colocacion y la escultura
de la resina Filtek Supreme Z350 fue realizada en incrementos oblicuos de 2 mm
como maximo espesor. Cada incremento fue fotoactivado por 20 segundos. En el
caso de la resina BKF fue realizado en un solo incremento de hasta 4 mm. Todos los
procedimientos de fotoactivacién fueron realizados utilizando una fuente de luz LED
con una potencia de minima de 1.100 mW/cm? (Bluephase Style, Ivoclar Vivadent,

AG,Schaan, Liechtenstein, Alemania). (Figura 4).

Figura 4. Lampara fotocurado Bluephase Style
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Los contactos oclusales en céntrica y excéntrica fueron verificados con papel
articular (Roeko, Langenau, Alemania) y ajustados utilizando fresas de diamante
(Komet Dental, Lemgo, Alemania). Para el acabado y pulido de ambos protocolos,
se usaron discos flexibles (3M ESPE, St. Paul, EUA) y el sistema Enhance
(Dentsply, Petropolis, RJ, Brasil). Una vez terminadas las restauraciones y para
confirmar que éstas estaban en condiciones éptimas, fueron evaluadas por el mismo

operador (calibrado).

Figura 5. Reparacion de diente 1.5 ocluso-distal con RC BFK, y reparacion de

diente 1.6 ocluso-mesial con RC z350.

Evaluacion de las restauraciones

Para poder controlar a los pacientes y sus reparaciones de RC mediante los criterios
FDI fue necesaria una calibracion previa a los examinadores. Los calibradores
fueron dos docentes del departamento de Odontologia Restauradora de la Facultad
de Odontologia de la Universidad de Chile. Se usé un set de 12 dientes extraidos

con restauraciones de RC. Fueron evaluados segun los criterios FDI en 10
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oportunidades, una vez a la semana, con una posterior discusion de los resultados.
La calibracion se dio por finalizada cuando se obtuvo un valor kappa > 0,8.

Las restauraciones fueron examinadas dos semanas después de su confeccion. Dos
operadores calibrados con un Cohen Kappa > 0.8 procedieron a evaluar todas las
restauraciones de forma ciega, independientes (diferentes al reclutador, operador y
estadistico) y a través de observacién directa usando un espejo bucal plano y sonda
(Numero 5 y numero 23 respectivamente, Hu-Friedy Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. EUA)
con iluminacion y lupa de magnificacion de 3.5 x, de acuerdo al criterios FDI (Tabla
1). En caso de discordancia los examinadores reevaluaron la restauracion llegando a

un acuerdo final entre ambos.
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Tabla 1. Parametros FDI con sus respectivos estadios clinicos.

Caracteristicas Estéticas

Caracteristicas

Funcionales

Caracteristicas

Bioldgicas

Tincién Marginal

Fractura y Retencion

Adaptacion Marginal

Forma anatémica proximal

Sensibilidad Post-Operatoria

Caries

Clinicamente Excelente

1. Ausencia tincién
marginal

1. Restauracion
conservada, no
fracturada/cracks

1. Contorno
armonico, sin gaps,
ni decoloracion

1 Punto contacto y
contorno normal

1. Sensibilidad ausente

1. Ausencia de
caries

Clinicamente Bueno 2 Minima tincion 2 Pequeiias grietas  [2.1 Gap marginal 2. Contacto levemente 2. Baja sensibilidad durante 2. Pequefiay
marginal, facilmente finas, cracks. (<150um) fuerte, contorno un periodo limitado. localizada
removible con pulido 2.2 Pequefia fractura |levemente deficiente desmineralizacion.

marginal restaurable No requiere
con pulido tratamiento
operatorio.

Clinicamente 3.Moderada filtracién  [3. Dos o mas grandes |3.1 Gap marginal 3. Contacto débil, no dafia |3. Prematura, ligeramente  |3. Grandes dreas

suficiente/satisfactorio [marginal, no grietas cracks y/o <250 um no la encia mas intensa de

(deficiencias de menor |estéticamente desprendimiento de [restaurable 3. Retardada, débil desmineralizacion,

importancia, sin inaceptable material (no afectan |3.2 Pequefias sensibilidad, sin quejas pero solamente se

efectos adversos)

laintegridad
marginal)

fracturas de esmalte
y dentina

3.3 Ligeros gaps,
irregularidades
menores,pequefios
escalones

subjetivas ni tratamiento
necesario

requieren medidas
preventivas
(dentina no
expuesta)

Clinicamente
insatisfactorio
(reparacion por
razones profilacticas)

4. Marcada filtracion
marginal, intervencion
mayor es necesaria para
mejorar.

4. Desprendimiento
de material que dafa
la calidad a nivel
marginal; aumentan
las fracturas con o sin
pérdida parcial
(menos de la mitad
de la restauracién)

4. gap >250um en
dentina/base
expuesta

4.1 Fractura
perjudicial de los
margenes

4.2 Esmalte sin
alteraciones y
fractura pared
dentinaria

4. Demasiado débil,
posibilidad de dafio por
impactacion de comida.

4.1 Prematura/ muy intensa
4.2 Extremadamente
retardada/débil con quejas
subjetivas

4.3 Sensibilidad Negativa,
intervencion necesaria pero
no reemplazo

4. Caries cavitada
(localizada y
accesible, se
puede restaurar)

Clinicamente Pobre
(reemplazo es
necesario)

5. Profunda filtracion
marginal, no accesible
para intervencion

5. Pérdida parcial o
total de la
restauracion

5. El relleno estd con
movilidad pero in
situ

5.1, gaps
generalizados o
irregulares

5. Demasiado débil, dafio
por impactacién de
comida. Contorno
insuficiente.

5. Muy intensa, pulpitis
aguda, o necrosis pulpar.
Tratamiento endoddntico y
necesario

5. Caries profunda
o dentina
expuesta, que no
es accesible para
reparar o restaurar

Analisis estadisticos de los datos

Para los analisis estadisticos de los datos fue utilizado el software SPSS 21.0
para Windows (SPSS, Chicago, IL, EUA). Los estadios obtenidos para cada
parametro clinico en los grupos fueron dispuestos en conjunto y ordenados.
Para la comparacion de los parametros de cada grupo al baseline fue utilizado el

test de Mann-Whitney (a=0,05). Esto fue realizado por otro operador ciego.
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V. RESULTADOS

Se reclutaron 25 pacientes de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile
de los cuales un 48% correspondio al sexo masculino, y un 32% al sexo femenino
con un promedio de edades de 27,52 (62-20).

El promedio de antiguedad de las restauraciones fue de 3,3, con una mediana de
2,5 afios y una moda de 2 afnos.

Las causas de reparacion (estadio 4 FDI) fueron por: 46%(25) desadaptacion
marginal, 26%(14) por defectos en la anatomia y punto de contacto proximal, 22%
(12) restauraciones por caries y un 6% (3) restauraciones por tincion marginal
estadio 4. (grafico 1).

Grafico 1. Distribucion de porcentaje de defecto con indicacién de reparacion

de restauraciones.

Causa Reparacion

6% E Tincion Marginal
22%
26% Anatomia y contacto
A proximal

K Desadaptaciéon Marginal

Caries
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La profundidad y distancia vestibulo-palatino/lingual del cajén proximal el promedio
de estos valores fueron de 3,74. El promedio de la distancia mesio-distal del cajon

proximal fue de 2,8.

En la variable “Tincidn Marginal”, el 96% de las restauraciones de RC z350 fue
catalogado como estadio 1 vs el 92% de RC BKF. El 4% de las reparaciones de RC
z350 presentaron el estadio 2 vs el 8% de RC BKF. Ninguna restauracion fue

catalogada dentro de los estadios 3, 4 y 5.(Gréfico 2).

Grafico 2. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con

respecto a la variable “Tincién Marginal”

100% | 24 o3
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z350 BKF |z350 BKF |z350 BKF |z350 BKF |z350 BKF

1 2 3 4 5
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En la variable “Fractura y Retencion” se encontroé que las 50 restauraciones (100%)
se encontraron en el estadio 1 (p=1,0). (Grafico 3)

Grafico 3. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con
respecto a la variable “Fractura y Retencion”

100% 100%

100%
90%
80% p>0,05
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

z350 BKF |2350 BKF |Z350 BKF |2350 BKF |Z350 BKF |

o2 s e s

En la variable “Adaptacion Marginal”, el 100% de las restauraciones de RC z350 y
RC BKF fueron catalogadas como estadio 1. (Grafico 4)
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Grafico 4. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con
respecto a la variable “Adaptacion Marginal”
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En la variable “Forma Anatémica Proximal”’, se encontré que las 50 restauraciones
(100%) se encontraron en el estadio 1 (p=1,0). (Grafico 5)

Grafico 5. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con

respecto a la variable “Forma Anatémica Proximal”
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En la variable “Sensibilidad Post-operatoria” el 100% de las restauraciones se
encontré en un estadio 1.(p=1,0). (Grafico 6)

Grafico 6. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con
respecto a la variable “Sensibilidad Post-operatoria”
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Finalmente en la variable “Caries” se encontrd asi mismo como la variable anterior,
un 100% en estadio 1 (p=1,0). (Grafico 7)
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Grafico 7. Porcentaje de los diferentes estadios de ambos grupos con
respecto a la variable “Caries”
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El analisis estadistico mostré que no hubo diferencias significativas entre los dos
grupos para cada parametro evaluado. (p>0,05)
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VI. DISCUSION

Este estudio compard el comportamiento clinico inmediato de dos grupos ( RC z350
y RC BKF), en los cuales se esperaba que no hubiese diferencia significativa, lo cual
a la luz de los resultados nuestra hipotesis fue aceptada. Estudios similares que se
podrian extrapolar con respecto a los materiales, se pueden mencionar el realizado
el afno 2016 por Yusuf Bayraktar y colaboradores (Bayraktar y cols), en el cual se
evalud las caracteristicas clinicas de restauraciones proximales posteriores usando
RC nanohibrida y distintos tipos de RC tipo BKF, al cabo de 1 afio, no encontrando
diferencia significativa en los diferentes tipos de resina compuesta. Sin embargo
para dicha evaluacion se usaron los criterios modificados del servicio de salud
publico de los Estados Unidos o también llamados criterios RYGE. Otro estudio que
podria mencionarse con respecto a resinas de menor contraccion fue el realizado
por Popoff y colaboradores (Popoff y cols 2012) en el afio 2012, en el cual se
compararon reparaciones de RC convencional con reparaciones de RC en base a
silorano, que es un tipo de resina de baja contraccidn de polimerizacion, en el cual
no se encontraron diferencias en los parametros clinicos evaluados con los criterios

RYGE en el seguimiento al afio.

Con respecto a la variable “tincion marginal®, a pesar de que no se encontrd
diferencia si hubo 2 restauraciones calificadas como estadio 2 para el grupo de las
BKF y 1 para el grupo de Z350 , esto se podria explicar en parte por una pequefia
falta de pulido al momento de realizar la restauracién que pudiesen haber quedado
sobreobturada en los margenes de la restauraciones por lo que al momento del
control, éstos se encontraron tenidos. Es asi que se tomo la decisidén de declararlo, a
pesar de que como este es el inicio o el baseline del estudio y que sera continuado a
mas largo plazo, luego de esta evaluacion, se procedié a realizar el pulido de las
restauraciones con exceso de material teiido. Debemos mencionar ademas, que
estos cambios determinados por los criterios FDI la diferencia clinica desde el
estadio 1 al 2 corresponde a un minimo establecido, el cual fue evaluado por un
operador experto y bajo condiciones ideales de examinacion que pueden ser mas
exactas que la evaluacion comun que pudiese hacer un profesional, sumado

ademas que en caso de la evaluacién de restauraciones mediante los criterios
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RYGE probablemente no se detecte tal diferencia por parte del examinador. Estas
diferencias en los criterios estan relatada por Loguercio y cols. ( Buscar ), en el cual
menciona que el criterio FDI puede ser mas exacto o mas especifico con los criterios
RYGE. Un estudio realizado por Piva F. Y colaboradores (Piva y Coelho-Souza,
2009), demostré que ambos métodos tanto RYGE como FDI pueden ser empleados
como meétodos diagndsticos, sin embargo FDI seria mejor para evaluar las
restauraciones de RC. Por lo anterior, es que podria ser recomendable incorporar
ademas la evaluaciéon mediante los criterios RYGE e incluso realizar un estudio en el
cual se pudiese comparar ambos métodos de evaluacion y verificar a lo largo del
tiempo la verdadera consecuencia o el proceso de deterioracion de la restauracion

y/o reparacion.

En el caso del parametro “caries” no registré ninguna variacion. La evaluacién de
este parametro lo mas probable era que no existiese alguna diferencia entre las
restauraciones de RC z350 y RC BFK, y se incorporé mas bien como un modo de
cerciorarse que al momento del retiro de la posible caries en la preparacion, no
hubiese ningun remanente de ésta, debido a que este estudio pertenece a una linea
de evaluacién en el tiempo, se debe declarar el baseline. Se debe mencionar
ademas que Opdam (Opdam y cols, 2014) ha relatado que la formacion de caries a
nivel de la cara oclusal de la interfaz diente-restauracion es un proceso que demora
a lo menos 3 afios en pacientes con algun riesgo cariogénico. En este caso los
pacientes fueron considerados como alto riesgo cariogénico, esto a pesar que en
ellos las medidas de prevencion realizadas pueden modificar esta condicion, mas
aun cuando por razones éticas, se mantendran en controles posteriores.

En caso del parametro “sensibilidad postoperatoria®, no se encontré diferencia. Esta
variable es interesante desde el punto de vista clinico, debido a que al ser un
material utilizado en un solo incremento de hasta 4 mm, podria existir el riesgo de
un mayor aumento de contraccion de polimerizacion, o en este caso de las lesiones
proximales, no alcanzar un nivel 6ptimo de condensacion y/o pérdida de la adhesion,
en especial en la pared cervical del cajon proximal, lo que conllevaria a una pérdida
de la adaptacion marginal, trayendo consigo sensibilidad post-operatoria. Al respecto
existen diversos estudios que han avalado el uso de las RBK, en los cuales evaluan
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la adaptacion marginal proximal del cajon cervical (Campos y cols, 2014, Furness y
cols, 2014, Van Ende y cols, 2013), pero que a pesar de aquello son de caracter in
vitro. Se han realizado otros estudios de evaluacién clinica como los del grupo de
van Dijken (Van Dijken y Pallesen, 2016, Van Dijken y Pallesen, 2014, Miroslaw y
cols, 2015), en lo cuales la evaluacion de acuerdo a los parametros sensibilidad
postoperatoria no han encontrado diferencias entre las RC BKF y las RC
convencionales, sin embargo hay que mencionar que son BKF de tipo “fluida” las
cuales tienen un manejo clinico diferente a las RC BKF de restauracion y que
ademas necesitan de una capa adicional de RC convencional en la parte mas
oclusal. Hay que mencionar ademas que la sensibilidad postoperatoria no solo
puede ser producto de la contraccién de polimerizacion y formacion de gaps sino
que también por problemas en la adhesion que ocurre entre diente-restauracion. Se
han relatado diversas causas con respecto a las fallas adhesivas que provocan el
movimiento de fluido en los tubulos dentinarios relacionados a una deficiente
hibridacién o impermeabilizacion del tejido dentinario como por ejemplo; excesivo
acondicionamiento acido, secado de la dentina que provoca deshidratacion de la
malla de colageno y insuficiente aplicaciéon del adhesivo, procedimientos que tiene
una mayor probabilidad de ocurrir en los sistemas adhesivos de pasos multiples
(Pashley y cols, 2011).

Este es el caso del adhesivo utilizado en el presente estudio el cual fue el Optibond
FL, adhesivo clasificado como acondicionamiento acido dentina-esmalte y adhesivo
en dos botellas (Miyazaki y cols, 2014), que a pesar de poseer mas pasos clinicos
que pueden inducir algun error, este es el considerado como el “gold estandar” a
nivel de diversas revisiones de literatura de estudios clinicos e incluso un metanalisis
realizado por Peumans (Peumans y cols, 2014), en los cuales si se realizan de
manera correcta segun los fabricantes, este es el adhesivo que se utiliza
actualmente con la menor tasa de fracaso clinico a largo plazo (1.8% de fracaso al
afno) cuando es comparado con otros adhesivos de diferentes clasificacion e incluso
con los adhesivos universales . La explicacién que le han dado diversos autores de
un mayor rendimiento clinico a este tipo de adhesivo de dos botellas es debido a que
al ser de dos botellas, el “primer” viene separado del adhesivo o bond lo que le

permite al “primer” tener una mejor impregnacion a los tejidos dentarios debido a su
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naturaleza hidrofilica y que al aplicarse la siguiente capa, la que corresponde al
bond, de naturaleza hidrofobica, lo hace mas impermeable que uno de monobotella,
que al ser todo en uno tiene en si una naturaleza hidrofilica al contener mayor
cantidad de agua y solvente que a pesar de realizar el soplado segun la
recomendacion de los fabricantes, siempre queda un remanente de agua que
permite que la capa hibrida se comporte como un adhesivo semipermeable en el
tiempo, que se va se disgregando en el tiempo y por ende perdiendo la fuerza de
adhesion y sellado ente el diente y restauracion (Luque Martinez y cols, 2014).

Otra razén de la eleccion del adhesivo es la utilizacion de una técnica de grabado
acido total, el cual esta recomendado en el protocolo de reparacion de resinas
compuestas, debido a que permite una limpieza quimica de la superficie de la
restauracion antigua (Hickel y cols, 2013).

Sin embargo, seria interesante en estudios futuros aplicar silano previo a la
restauracion o realizarlo con los nuevos adhesivos universales, los cuales han
relatado que contienen moléculas que permiten la union quimica entre diente y
adhesivo debido a su molécula 10-mdp, ademas de la presencia de moléculas de
silano que podrian ayudar en la adhesion de la restauracion de resina compuesta
antigua, debido principalmente a que las restauraciones previas pueden contener
particulas de relleno inorganico disponibles para ser “resilanizadas” mejorando la
adhesion a la RC (Staxrud y Dahl, 2015). Esto seria una ventaja con respecto a los
adhesivos anteriores debido a que permitiria ahorrar un paso clinico en el protocolo
de adhesion de reparacidén de resinas compuestas. A pesar de lo relatado
anteriormente la aplicacion de silano aun sigue siendo un tema controversial, en los
protocolos entre materiales con componente de RC, por lo que podria abrir otra

linea de investigacién a futuro.

Una de las limitaciones de este estudio fue la dificultad para encontrar pacientes que
cumplieran con los criterios de inclusion, por lo que seria recomendable realizar un
estudio de diseno tipo “split mouth” o boca dividida, en la cual podriamos tener
similares condiciones en cuanto al comportamiento biomecanico del diente-

restauracion frente a similares fuerzas oclusales.
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Otro aspecto a mencionar como limitacion, es el posible sesgo que podria generar el
color final de la restauracion ya reparada. Esto debido a que las RC BKF han sido
reportadas como un material mas translucido, que podria resaltar la reparacion de la
restauracion primaria. Esta condicion podria influir en la evaluacion de los

examinadores quienes eran ciegos frente al material de restauracién utilizado.

Por ultimo, mencionar que la mayor limitacion del estudio, es la de ser un reporte
preliminar con una muestra de solo de 25 restauraciones por grupo, por lo que para
determinar un resultado extrapolable, la muestra debiera tener un poder estadistico
que sustente los datos encontrados. Sin embargo a pesar de ser una evaluacion
inmediata, es necesario realizar el reporte para dar un punto de partida o baseline,

para continuar el estudio a través del tiempo.

A pesar de las limitaciones descritas anteriormente, la técnica de reparacion de RC
BKF, es una alternativa sencilla de realizar con resultados 6ptimos, que podria ser
de gran utilidad en la atencion de pacientes con limitaciones funcionales o de
discapacidad que requieren una atencion odontolégica rapida, como al mismo
tiempo en el sistema de salud que exige un alto rendimiento para aumentar la
cobertura de tratamientos.

Finalmente cabe mencionar que el proyecto contempla continuar el seguimiento a

largo plazo del comportamiento de las RC BKF.
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VIl. CONCLUSIONES

Al evaluar el comportamiento clinico inmediato mediante los criterios FDI de
restauraciones de RC en reparaciones posteriores proximales utilizando RC BKF,
pudimos concluir que presentan un buen manejo y resultado clinico en cuanto a sus
propiedades biologicas (sensibilidad postoperatoria y caries), propiedades
funcionales (fractura y retencion del material, adaptacion marginal, forma anatoémica

proximal), y propiedades estéticas (tincion marginal).

Del mismo modo al evaluar el comportamiento clinico de restauraciones de RC en
reparaciones posteriores proximales utilizando RC convencional z350, se pueden
apreciar resultados igualmente favorables en cuanto a sus propiedades biologicas
(sensibilidad postoperatoria y caries), propiedades funcionales (fractura y retencion
del material, adaptacion marginal, forma anatomica proximal), y propiedades

estéticas (tincion marginal).

No existe diferencia significativa en la evaluacion inmediata segun los criterios FDI
en los parametros tincion marginal, fractura y retencion, adaptacion marginal, forma
anatomica proximal, sensibilidad post-operatoria y caries, en las reparaciones de
restauraciones de resinas compuestas proximales realizado con una resina

nanohibrida y una resina Bulkfill.
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IX. Anexos

FACULTAD

s ODONTOLOGIA

nsentimiento Informado Para Participacién en Pr t
Investigacion gt
e e s . se . /e \DAD
Dirigido a pacientes adult l1a clinica ratoria ’ \\,b/-—\
Dental [

{3 COMITE
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Titulo del Protocolo: Estudio clinico controlado, randomizado, doble ciegg¥s; ‘}’yﬁo
Reparacion en restauraciones de resinas compuestas proxﬁr‘réilés‘?l/

con resina Bulk Fill.

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

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

* Informacion (proporciona informacion sobre el estudio para

usted).

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

participar).

Ud. recibird una copia completa del Documento de Consentimiento

Informado.

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

Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los objetivos de la
Investigacion y si desea participar, se le solicitara que firme este 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 seleccion de los participantes en el estudio y Aclaraciones.
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Justificacion de la Investigacion

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

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

Objetivo

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

Beneficios

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

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

Tipo de Intervencion y Procedimiento

En el estudio si usted decide participar se le realizara la reparacion de solo dos “tapaduras” dafiadas o con
caries, retirando parte del material y de diente que este malo. Después se colocara una goma en su boca para
evitar que se contaminen los materiales. Luego se colocaran unos instrumentos pequeflos de metal para
proteger los dientes de al lado, y se aplicara un liquido un poco acido que se eliminara con agua y un liquido
transparente con una luz que son indispensables para pegar las “tapaduras”. Luego se colocara en un diente
una “tapadura” del material tradicional y en otra un material nuevo, se colocara de nuevo una luz para que
estos materiales se endurezcan. Se retirard todo lo colocado y al final se puliran las “tapaduras” para que
queden suaves. Todo este procedimiento sera con anestesia local y tendra una duracién aproximada de 60
minutos. Cada 6 meses se controlara con un examen visual la reparacion de las “tapaduras”.

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

Riesgos

Usted tendra los riesgos comunes y corrientes relacionados a este tipo de procedimiento de “tapaduras”
durante y posterior al procedimiento de la investigacion, los cuales serdn minimizados al maximo debido a
que estos procedimientos estan estandarizados siguiendo un protocolo estricto, siendo lo menos invasivo
posible y en donde se tomaran todas las medidas para que no sufra ningn tipo de dolor o molestias. Los
riesgos minimos existentes son comunes a cualquier tipo de procedimiento de “tapaduras” como por ejemplo:
dolor o sensibilidad durante y/o posterior a la atencién que pueden ser en el diente tratado, en la encia, mejilla
o lengua; desprendimiento o fractura de la “tapadura”; cambio del color de la “tapadura”; molestias debido a
que se introduce comida entremedio de la “tapadura” y el diente de al lado; incomodidad de que el diente
“topa” mas que el resto de los dientes y sensacion de que la “tapadura” esta aspera. En caso de prqsgg@iﬁno »
dolor, molestia en el diente a tratar en el momento del procedimiento, se suspendera de inmediato laatenicion, “~C
teniendo la posibilidad de reforzar el uso de anestésico, en caso contrario de continuar con el dolpﬂ?f molestia-=~
no se seguird con la atencién tomando todos los resguardos para dejar “tapado” de manera*temporalgo




definitiva lo no terminado. En el caso de presentar en el diente tratado molestias, incomodidad y/o dolor
después de la atencion podra contactarnos inmediatamente para evaluar la situacion y resolver el problema o
en caso contrario sera derivado a otro especialista de acuerdo al problema surgido garantizando el tratamiento
sin ningun tipo de costo para usted.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios para ser seleccionado son: mayor de 18 afios, sano, alto riesgo de caries, minimo 20 dientes en

boca, tener a lo menos dos “tapaduras” blancas que estén al lado de un diente, que tengan algun defecto con
indicacion de reparacion como por ejemplo: mal aspecto estético o tefiida, con cambio de color, con un
espacio visto en la radiografia, caries, una “tapadura” con profundidad mayor de 2mm en la zona que esta al
lado del diente y que este por encima de la encia, dientes molares-premolares sin dolor sensibilidad ni
problemas del “nervio” vistos a la radiografia y al examen visual, sin enfermedad ni inflamacion de la encia,
dientes que toquen con un diente arriba y al lado de donde este la “tapadura”.

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

Confidencialidad y difusién de datos.

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

Aclaraciones
La participacion es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la intervencion.
Si usted decide puede retirarse cuando lo desee. ~—D
No tendra que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio. /S
No recibira pago por su participacion. [3] COMITE
b3
\
\ ETICA

La informaciéon obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacion de pacientes, Sera
N3O

LT T B -

. C . ., . . . . (2 DE
Usted podra solicitar informacion actualizada sobre el estudio, al investigador responsablé.g; .

mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.
x  Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si lo desea, firmar
la Carta de Consentimiento Informado anexa al documento.
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Carta de Consentimiento Informado

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

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

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

El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

©wok »

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

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

7. En caso de cualquier duda puede acudir a Patricio Vildésola Grez, con direccion en Sergio
Livingstone 943 piso 3 oficina de Operatoria los dias, Lunes, Martes y Viernes de 8:00-13:30 o via
telefonica al 229781742 o dirigirse a la Dr. Eduardo Fernandez Godoy, Presidente del Comité Etico

Cientifico, Facultad de Odontologia, 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:

Firma:

Fecha:

Seccidén 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:

\7 Ex |CA ? (,

\-4 /\,
3 . . 4, e
Firma: Fecha: /l ~ "30/
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