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RESUMEN

Introduccion: La odontologia actual se centra en la sonrisa, en la cual el color de
los dientes tiene un rol protagonico. La decoloracion en un unico diente genera
una mayor incomodidad, debido a que la atencion se centra en ese diente, uno de
los tratamientos a eleccion en este caso es el blanqueamiento intracoronario en el
cual la técnica mas comun y usada es la técnica “Walking bleach”. El objetivo de
este estudio es evaluar y comparar la regresion del color posterior al
blanqueamiento intracoronario de dos agentes blanqueadores en un periodo de 6

y 12 meses usando la técnica “Walking bleach”.

Materiales y métodos: Se citaron a control pacientes participantes del proyecto
“‘Niveles de RANKL-OPG extraradicular y Efectividad del Blanqueamiento
Intracoronario en Dientes No Vitales” PRI-ODO N° 03/016, el cual consistié en un
blanqueamiento intracoronario utilizando la técnica “Walking Bleach”. Segun
criterios de inclusion y exclusion la muestra conformada por 50 dientes fue
reducida a 41 dientes, de los cuales 21 dientes correspondientes al grupo G1
fueron blanqueados con Peroxido de Hidrégeno al 35% y 20 dientes
correspondientes al grupo G2 fueron tratados con Perdoxido de Carbamida al 37%.
Estos pacientes fueron citados a control a los 6 meses y 12 meses para evaluar el
color dentario con escala VITA classical A1-D4® y VITA Bleachedguide 3D-
MASTER® otorgandoles un valor numérico ordenado por luminosidad. Se registrd
el color en los siguientes tiempos: baseline, al mes, a los 6 meses y a los 12
meses. Los datos no se distribuyeron de forma normal, por lo que se utilizo la
prueba de U. de Mann-Whitney para comparar la regresidbn entre ambos
compuestos en los distintos tiempos y la prueba de Wilcoxon para medir la
regresion para cada compuesto en los distintos tiempos, se considerd

estadisticamente significativo cuando p<0,05.

Resultados: No se observaron diferencias estadisticamente significativas (p>0,05)
al comparar ambos grupos en ninguno de los tiempos evaluados. Al comparar los
tiempos “mes 6-mes 12” se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas

para ambos agentes blanqueadores en ambas escalas.
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Conclusiones: No existen diferencias en la regresion del color posterior al
tratamiento intracoronario entre los grupos tratados con Peréxido de Hidrogeno
35% y Peroxido de Carbamida 37% en ninguno de los tiempos evaluados. Existen
diferencias estadisticamente significativas al comparar cada agente blanqueador,
entre los 6 y 12 meses hubo una regresion del color para ambos agentes en
ambas escalas de color, exceptuando Peréxido de Carbamida al 37% medido con
escala VITA classical A1-D4°.



MARCO TEORICO

1. Estética y su importancia

El trabajo que hace un dentista en la actualidad ha ido cambiando al transcurrir el
tiempo y ya no solo se enfoca en la funcionalidad sino también en la estética de la
region oro-facial, siendo esta un pilar trascendental ya que puede afectar la
calidad de vida de los pacientes (Samorodnitzky-Naveh, 2007; Spear y Kokich
2007).

Se define estética como “la armonia y apariencia agradable a la vista, que tiene
alguien o algo desde el punto de vista de la belleza” (Real Academia Espafiola,
2014). En 1936 Pilkington definié la estética dental como la ciencia de copiar o
armonizar nuestro trabajo con la naturaleza (Pilkington, 1936). La odontologia
estética se caracteriza principalmente por la sonrisa que sirve como el principal

medio de expresion emocional (Talarico y Morgante, 2006).

Considerando que el sentir de los pacientes acerca de sus dientes tiene un alto
impacto en la vida diaria es importante que con la atencién dental se pueda ayudar
a los pacientes a alcanzar un nivel de satisfaccién aceptable con su cavidad oral y
su denticiéon (Al-Zarea, 2013). El atractivo facial y el atractivo de la sonrisa estan
fuertemente conectados, es asi como el atractivo facial es clave en la interaccion
social, influyendo en el apareamiento, la personalidad, el rendimiento y las
oportunidades de empleo (Van der Geld y cols, 2007).

Una sonrisa estéticamente agradable depende de componentes que forman una
entidad armodnica y simétrica como la posicion, el tamafo, la forma y el color del
diente, la cantidad de presentacion gingival y del encuadre de los labios (Van der
Geld y cols, 2007). Existen variados factores que afectan la estética y pueden
afectar la satisfaccion por la apariencia, entre ellos se encuentra el color de los
dientes (Al-Zarea, 2013).

Segun un estudio la satisfaccién dentaria tiene una relacion significativa con la
satisfaccion por la apariencia general, y a la vez la satisfaccion con el color del

diente esta significativamente relacionada con la satisfaccion por la apariencia
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dental. En este mismo estudio se concluy6 que el blanqueamiento dental fue el
tratamiento de eleccion por los participantes para mejorar la apariencia de los
dientes. (Al-Zarea, 2013). Es importante saber que junto con el aumento de la
demanda estética en odontologia, el color de los dientes se ha convertido en un
factor critico respecto a la satisfaccion por la apariencia de la sonrisa (Moscardo y
Camps-Alemany, 2006; Van der Geld y cols, 2007; Al-Zarea, 2013).

Entre un 18 a 52,7% de la poblacién de paises como Reino Unido, Estados Unidos
y China se encuentra insatisfecha con el color de sus dientes (Odioso y cols, 2009;
Alkhatib y cols, 2004; Joiner, 2006).

La decoloraciéon de los dientes puede afectar la calidad de vida de las personas,
siendo mayor aun la incomodidad si es que es un uUnico diente el afectado con
esta decoloracion, debido a que la atencion se focaliza en el diente individual
(Carey, 2014; Gupta, 2014). Es asi como el blanqueamiento dental se ha
convertido en uno de los tratamientos mas solicitados por la poblacion, la que
busca sonrisas perfectas y blancas (Carey, 2014).

2. Color

El color se refiere a una sensacion que es captada por nuestros ojos. El ojo
humano capta imagenes obtenidas a partir de una radiacién electromagnética (luz)
que tiene una longitud de onda determinada. Por lo tanto intervienen tres factores
en el proceso de percepcion del color: el objeto, la fuente luminosa y el observador
(Baltzer y Kaufmann-Jinoian, 2004; Moscardo, 2006).

El color es definido segun Munsell por 3 caracteristicas: tonalidad (hue),
saturacion (chroma) y luminosidad o claridad (value). El hue o tono es considerado
el color propiamente tal y lo define la longitud de onda de la radiacion luminica
observada (rojo, amarillo, verde, azul, etc.). El chroma o saturacion se refiere a la
cantidad de tinte (intensidad) que contiene el color y value o luminosidad es la
cantidad de luz que contiene el color y corresponde a la escala de grises. Es esta

Gltima la que destaca pues es la mas importante para determinar el color porque el
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0jo humano es mas sensible a esta caracteristica (Watts y Addy, 2001; Baltzer y
Kaufmann-Jinoian, 2004; Moscardo, 2006).

Los dientes se componen de diferentes colores dependiendo de la zona
observada desde el margen gingival al borde incisal (Watts y Addy, 2001).

El color de los dientes esta influido por el color de la dentina y las coloraciones
extrinsecas e intrinsecas (Watts y Addy, 2001; Dahl y Pallesen, 2003; Joiner y
cols.,2008). La coloracion extrinseca esta fuera del diente y se encuentra su
superficie o0 en la pelicula adquirida y es causada por cromogenos derivados de la
ingesta de alimentos como: vino, café, té, zanahorias, naranjas, chocolates,
bebidas, y también del tabaco, enjuagues bucales y placa dental (Watts y Addy,
2001; Plotino, 2008). Las coloraciones intrinsecas ocurren tras un cambio en la
composicién estructural o el grosor de los tejidos duros, estas pueden provocarse
por causas sistémicas como; consumo de tetraciclinas, trastornos metabdlicos
como la fluorosis y calcificacion distréfica y por trastornos genéticos como la
amelogénesis imperfecta, dentinogénesis imperfecta, entre otros, también se
pueden producir por causas locales como: necrosis pulpar, hemorragia intrapulpar,
remanentes de pulpa después de la terapia endododntica, edad, etc. (Watts y Addy,
2001; Plotino, 2008).

Luego de los tratamientos endoddnticos puede existir un cambio de color en el

diente por una falla en la remocion del tejido pulpar (Plotino y cols., 2008).

Otra causa puede ser la remocion incompleta de los materiales de medicacion,
obturacion y/o sellado de los canales radiculares desde la camara pulpar,
guedando estos en contacto directo con la dentina, generando el cambio de
coloracion (Plotino y cols., 2008).
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3. Toma de color dentario

Para determinar el color de un diente existen variados métodos. Uno de los
métodos mas comunes corresponde al visual, el cual es un método subjetivo en el
que se comparan las piezas de una guia de colores con el diente a evaluar en
boca (Baltzer y Kaufmann-Jinoian, 2004), a pesar de sus deficiencias este método
corresponde a uno de los mas comunes utilizados en las consultas dentales por
ser un método facil de utilizar y més accesible (Moscardé y Camps Alemany,
2006).

El proceso de la toma de color dentario comienza por la limpieza del diente de
toda adherencia, placa o pigmentacion que entorpezca la apreciacion del color,
también se eliminan los elementos que puedan estorbar en la toma de color como
el labial, el diente tiene que estar ademas hidratado para evitar que se vea de un
color mas claro, debe existir una iluminacion adecuada y el clinico observar por
periodos cortos, de menos de 15 segundos, para evitar fatiga cromatica del ojo, y
buscar el color en la guia que sea mas similar al del diente en boca. Es importante
que entre observaciones del diente el clinico descanse su vista mirando una
superficie de color suave preferentemente azul claro para evitar la fatiga visual

(Moscard6 y Camps-Alemany, 2006).

Existen diferentes guias de color, algunas de ellas son: VITA classical A1-D4®,
VITA Bleachedguide 3D-MASTER® (Moscardd y Camps-Alemany, 2006).

-VITA classical A1-D4®: corresponde a una de las guias de color mas ocupadas,

las tabletas vienen ordenadas por grupos de tonalidad (hue) A, B, Cy D y las
dimensiones de luminosidad (chroma) y saturacién (value) se ordenan desde el 1
al 4 (1, 2, 3, 3.5y 4) (Moscardo y Camps-Alemany, 2006). Hoy se ordenan las
guias de color en base a la luminosidad de los colores y no a la tonalidad como
dice esta guia pues el ojo humano es mas sensible a los cambios de luminosidad

gue de tonalidad (Moscard6 y Camps-Alemany, 2006).
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-VITA Bleachedguide 3D-MASTER®: disefiada para facilitar la planificacién y el

control detallado de los blangueamientos dentales. Estd ordenada segun los
niveles de valor definidos por la ADA, esta guia presenta un amplio rango de color
debido a que presenta 29 grados de claridad, asi como mejor distribucidén y orden
lineal de valores de claros a oscuros. Esta guia tiene 15 tabletas (Ontiveros y
Paravina, 2009).

Segun la ADA, la efectividad del blanqueamiento dental se define como un cambio
de 5 unidades en la guia de color VITA classical A1-D4®, ordenada por valor
(Joiner, 2006; Martin y cols., 2015).

4. Blangueamiento dental

El blangueamiento dental corresponde a un proceso que aclara el color de los
dientes (Carey, 2014).

Existen distintos métodos para corregir las decoloraciones, en el caso
blanqueamiento extracoronario de dientes vitales se pueden usar: productos de
venta libre en el mercado (tiras, pastas dentales y geles blanqueadores de baja
concentracion auto-aplicadas por el paciente), en el hogar (aplicacién por el
paciente de geles blanqueadores de baja concentracion, realizado en el hogar
segun indicacion del profesional y mediante una cubeta disefiada a medida del
paciente), en oficina (agentes de mayor concentracion aplicados por el profesional
en la consulta, en periodos de tiempo mas reducidos, idealmente con proteccién
del periodonto circundante, los cuales pueden ser o0 no acompafiado de luz para
incrementar la reaccién) (Dahl, 2003; Joiner, 2006; Carey, 2014). También se

puede usar microabrasion de esmalte (Joiner, 2006; Joiner y cols, 2008).

Cuando es un unico diente el afectado por el cambio de coloracion y se ha
determinado que la causa es una coloracién intrinseca, el tratamiento corresponde

a blanqueamiento intracoronario de dientes no vitales (Dalh,2003; Patil, 2014).
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Las manchas de los dientes corresponden a compuestos llamados cromdgenos
gue se acumulan en el diente y que se dividen en dos categorias, los compuestos
organicos grandes que tienen enlaces dobles conjugados en su estructura y los
compuestos que contienen metales. El blanqueo de estos compuestos organicos
implica una reaccién con los dobles enlaces para oxidarlo, asi el cromégeno se

convierte en un compuesto de color mas claro (Carey, 2014).

El resultado se logra por una eliminacion fisica de la mancha o por una reaccion

quimica que degrada los cromogenos (Carey, 2014).

5. Agentes blangueadores

El agente activo de los productos blanqueadores es el peroxido de hidrégeno
(H20,). Este puede aplicarse directamente o se puede producir a través de una
reaccion quimica a partir del perborato de sodio o del peroxido de carbamida
(Dahl y Pallesen, 2003; Carey, 2014) (Ver figura 1).

El peroxido de carbamida es un compuesto organico cristalino formado por
peréxido de hidrégeno y urea, el cual en ambientes hidrofilicos se separa en

perdxido de hidrégeno y urea (Sulieman, 2008).

El peroxido de hidrogeno actia como un fuerte oxidante a través de la formacion
de radicales libres, moléculas reactivas de oxigeno y aniones de peroxido de
hidrégeno. Estas moléculas reactivas atacan los cromogenos oscuros de cadena
larga y lo dividen en moléculas mas pequefias, menos coloreadas y mas difusibles
(Dahl, y Pallesen, 2003).

La aplicacion del agente blanqueador transforma los cromégenos en moléculas
mas pequeias, permitiendo que estos cambien sus propiedades fisicas y
disminuyan la absorcion de luz, produciendo un efecto aclarador de la superficie
tratada (Dahl y Pallesen, 2003; Carey, 2014).
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(1)  Na,[B,(0,),(OH),]+2H,0 —> 2NaBO, +2H,0,

(2)  H,NCONH, e H,0, > H,NCONH, + H,0,

in waler

(Ba) H,0, —2HO"
HO® +H,0, > H,O+HO;]

HO; <> H" +0;
(Gb)  2H,0, <> 2H,0+2{0} <> 2H,0 + O,

(3c) H,0, <> H* + HOO"

Figura 1.

(1)Formacion de Peroxido de Hidrégeno a partir de Perborato de Sodio.

(2)Formacion de Peroxido de Hidrégeno a partir de Perdxido de Carbamida.

(3a) El peréxido de hidrogeno forma radicales libres como radicales hidroxilo (HO),
perhidroxilo (HO") y aniones superdéxido (O,).

(3b) Moléculas reactivas de oxigeno que son inestables y son transformadas en oxigeno.
(3c) Aniones de peréxido de hidrogeno (Dahl y Pallesen, 2003).

El resultado del blanqueamiento depende de: la concentracion del agente
blanqueador, su capacidad para alcanzar los cromégenos, y de la duracién y
namero de veces que esté en contacto con los cromogenos (Dahl, y Pallesen,
2003).

En un estudio clinico se establecié que tanto el peréxido de hidrégeno como el de
carbamida son igualmente efectivos en el blanqueamiento de dientes vitales
(Mokhlis y cols., 2000). En otro estudio in vitro se descubrié que, tanto el peréxido
de carbamida, como el peréxido de hidrogeno pueden ser utilizados como

alternativas efectivas para el blanqueamiento intracoronario (Lim y cols. 2004).
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6. Blangueamiento intracoronario

Los dientes anteriores descoloridos representan una detraccion estética, el
blanqueamiento intracoronario es una alternativa conservadora de tratamiento
para estos casos en los que se presenten dientes con decoloracion y no vitales
(Dahl y Pallesen, 2003; Zimmerli y cols, 2010). Para poder realizar este
tratamiento es necesario que existan tejidos periodontales sanos y un conducto
radicular obturado adecuadamente (Dahl y Pallesen, 2003). Otras caracteristicas
que debe tener el diente para poder optar a este tratamiento son: diente
asintomatico, sellado del relleno del conducto radicular con un material de base y

radiolucidez periapical en involucién (Zimmerli y cols, 2010).

Existen diferentes técnicas usadas en el blanqueamiento intracoronario en dientes
no vitales, tales como: walking bleach, walking bleach modificada, power
bleaching, inside/outside (Algahtani, 2014; Saez y cols., 2016).

-Técnica Walking bleach: técnica intracameral mas usada, consiste en una
desobturacién de 2-3 mm de la obturacion del conducto radicular y sellarlo con un
material de base para asi evitar el paso de microorganismos y del agente
blanqueador hacia la zona periapical, luego en la cavidad de acceso se coloca un
Gnico agente blanqueador en presencia de humedad y se sella con una
restauracion temporal, repitiendo el proceso de 2 a 4 sesiones hasta obtener el
resultado deseado. Finalmente, se debe esperar una semana para obturar
definitivamente el diente con resina compuesta debido a la regresion del color y a
la adhesion disminuida del esmalte blanqueado (Attin, 2003; Zimmerli y cols, 2010;
Algahtani, 2014; Sédez y cols., 2016).

-Técnica Walking bleach modificada: corresponde a una modificacion de la técnica
walking bleach en la que se coloca una combinacion de peroxido de hidrogeno al
30% y perborato de sodio sellado con un material temporal durante una semana
(Algahtani, 2014; Séaez y cols, 2016).
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-Técnica power bleaching: consiste en colocar el agente blanqueador (peréxido de
hidrogeno 30-35%) en la camara pulpar y activarlo mediante luz o calor (50-60°C)
durante 5 minutos; luego, se espera el mismo tiempo para que el diente se enfrie y
se retira el gel. Luego de esto se utiliza la técnica “Walking Bleach” en intervalos

regulares (Algahtani, 2014; Saez y cols., 2016).
-Técnica Inside/outside: técnica que combina el blanqueamiento intracoronario de

dientes no-vitales y el blanqueamiento extracoronario en el hogar (Algahtani, 2014;
Saezy cols., 2016).

7. Regresion del color

La regresion es un fendmeno que ocurre posterior al procedimiento de
blanqueamiento dental (Moghadam y cols, 2013). La tasa de regresion en el color
del diente que recibe este tratamiento es relativamente alta (Zimmerli y cols,
2010). Las decoloraciones en los dientes no vitales se producen como resultado
de productos de degradacion de hemoglobina y del tejido pulpar, es por eso que
no esta claro si la recurrencia de la decoloracién del diente blanqueado se produce
por estas sustancias o por la penetracibn de pigmentos en la cavidad oral
(Zimmerli y cols, 2010). En el proceso del blanqueamiento dental puede haber una
pérdida de los componentes organicos del diente, esto puede facilitar la
recurrencia de la decoloracion dental, asimismo el contacto con algunos factores
dietéticos como el café y el té producen una tincion significativa particularmente

cuando hay poros o defectos superficiales en la estructura dental (Karadas, 2015).

En diferentes estudios se plantean diferentes tasas de recurrencia posterior al
blanqueamiento intracoronal de dientes tratados endodonticamente (Zimmerli y
cols., 2010). En tres estudios la tasa de recurrencia después de dos afos fue de
10%, después de cinco afios fue 25% y después de ocho afios 49% (Friedman y
cols.,1988; Friedman, 1997; Glockner y cols., 1999). Por otro lado otro estudio

obtuvo un 45% de éxito luego de 6 afios del tratamiento y llegd a la conclusion que
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este tratamiento no constituye un tratamiento a largo plazo, es importante
mencionar que este estudio es antiguo y el manejo bacteriano durante el estudio
no fue correcto, ademas no se respeto la técnica adhesiva por lo que hubo mayor
penetracion de pigmentos (Feiglin, 1987). En un seguimiento a largo plazo de un
total de 35 pacientes, 22 de estos (correspondientes a un 62,9% de la muestra)
presentaron resultados satisfactorios luego de 16 afios del blanqueamiento y en
13 de estos pacientes (correspondientes al 37,1% de la muestra) el resultado no
fue satisfactorio debido a que se habia producido una recaida del color definida
para este estudio como un cambio de color de 2 0 mas unidades, este estudio se
realizd colocando perborato de sodio/peréxido de Hidrégeno en la camara pulpar
fotoactivado al 50% de intensidad, esto se repitié 3 veces en una sesion, una vez

a la semana durante cuatro semanas (Amato y cols, 2006)

Segun un estudio clinico randomizado con seguimiento de un afio la técnica
Walking bleach y la técnica inside-outside, en las que se utilizé como agente
blanqueador perborato de sodio con peréxido de hidrogeno 20% y peréxido de
carbamida 10% respectivamente, presentan similar efectividad y no hubo
diferencias significativas de color entre ambas técnicas. Ademas el cambio de
color observado a las dos semanas se mantuvo estable hasta un afio posterior al

tratamiento (Pedrollo y cols.,2017).

Se ha documentado que el color de un diente blanqueado sufre una regresion. Sin
embargo, existe poca evidencia sobre este tema y es por esto la importancia de
este estudio en el que se evaluara la regresion del color de dos agentes
blanqueadores (Peroxido de hidrogeno 35% y Perdxido de carbamida 37%),

posterior al blanqueamiento intracoronario.

Si bien las concentraciones de peréxido de hidrogeno varian entre un 5 a un 35%
y para peréxido de carbamida varian de un 10 a 37% (Saez, Valdivieso, Sanchez y
cols, 2016), las concentraciones elegidas para el proyecto “Niveles de RANKL-
OPG extraradicular y Efectividad del Blanqueamiento intracoronario en Dientes no

Vitales” fue de 35% para peréxido de hidrégeno y 37% para peroxido de
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carbamida, esto debido a que el proyecto buscaba como objetivo principal
observar el efecto biologico y estas concentraciones son las reportadas y
corresponden a las concentraciones que existen en el mercado para este tipo de

blanqueamiento.

La metodologia usada para la medicion del color en este estudio fue la
metodologia visual, porque corresponde a uno de los métodos mas accesibles y

faciles de utilizar en la consulta dental.

HIPOTESIS

No existe diferencia en la regresion del color posterior al blangueamiento
intracoronario con Peroxido de Hidrégeno al 35% o Peréxido de Carbamida al 37%

mediante la técnica Walking Bleach, en un periodo de 6 y 12 meses.

OBJETIVOS
-OBJETIVO GENERAL:

Evaluar y comparar la regresion del color posterior al blangueamiento
intracoronario de dos agentes blanqueadores en un periodo de 6 y 12 meses

usando la técnica “Walking bleach”.
-OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Valorar el color subjetivamente a los 6 y 12 meses de finalizado el
blanqueamiento intracoronario con peréxido de hidrégeno al 35% con escala VITA
classical A1-D4® y VITA Bleachedguide 3D-MASTER®.

2. Valorar el color subjetivamente a los 6 y 12 meses de finalizado el
blanqueamiento intracoronario con peroxido de carbamida al 37% con escala VITA
classical A1-D4® y VITA Bleachedguide 3D-MASTER®.

3. Comparar los resultados obtenidos de la regresion del color del blanqueamiento
dental intracoronario con perdxido de hidrégeno al 35% y perdoxido de carbamida

al 37% a los 6 meses y 12 meses posteriores a este.
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MATERIALES Y METODOS

Este trabajo corrersponde a un seguimiento de un estudio clinico randomizado
adscrito al proyecto “Niveles de RANKL-OPG extraradicular y Efectividad del
Blanqueamiento Intracoronario en Dientes No Vitales” PRI-ODO N° 03/016. Este
consisti6 en un blanqueamiento intracoronario utilizando la “Técnica Walking
Bleach”. En los anexos 1 y 2 se encuentran el consentimiento informado, la ficha

clinica y la aprobacion del proyecto por el comité de ética.

Los dientes que se realizaron el tratamiento correspondiente a blanqueamiento
intracoronario con técnica walking bleach fueron 50, los cuales aleatoriamente
fueron tratados con peroxido de hidrégeno al 35% y peréxido de carbamida al
37%.

Los criterios de inclusion y exclusion para el comienzo del estudio fueron:

Criterios de inclusién: pacientes mayores de 18 afios de ambos sexos, dientes con

restauraciones que no involucren la cara vestibular, dientes tratados
endodonticamente con relleno 6ptimo en longitud y amplitud, dientes sin lesion
apical, dientes con tono dentario A2 o de mayor valor segun la escala Vita
Classical ordenada por valor determinado por el espectrofotbmetro Vita
EasyShade.

Criterios de exclusion: pacientes embarazadas o en periodo de lactancia, dientes

con hipoplasia del esmalte, dientes coloreados por tetraciclinas o fluorosis,
pacientes en tratamiento de ortodoncia con aparatos fijos, pacientes con cancer o
patologias periodontales, pacientes con caries o reabsorciones dentarias externas
o0 internas y/o enfermedad periodontal.
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Para este estudio correspondiente a un seguimiento, se citaron a control a los
pacientes participantes del proyecto, los cuales fueron incluidos segun los

siguientes nuevos criterios:

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Pacientes participantes del estudio Pacientes sometidos a algun tipo de
“Niveles de RANKL-OPG extraradicular blanqueamiento posterior al control al
y Efectividad del Blanqueamiento mes post-restauracion definitiva.

Intracoronario en Dientes No Vitales”
PRI-ODO N° 03/016 que hubieran sido
tratados y controlados hasta el mes

post-restauracion definitiva.

Pacientes que se hubieran realizado
restauracion anterior estética posterior
al control realizado al mes post-

restauracion definitiva.

Pacientes tratados con elementos
blanqueadores (dentrificos, bandas,
etc.) posterior al control realizado al

mes post-restauracion definitiva.

Los participantes seleccionados segun los nuevos criterios fueron citados a los 6 y
12 meses posteriores al término del blanqgueamiento. En ambos controles se
procedié a medir el color de los dientes mediante metodologia visual utilizando dos
escalas de color: escala VITA classical A1-D4® y VITA Bleachedguide 3D-
MASTER® (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania).
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Esta medicion fue hecha por dos evaluadores calibrados, con un valor kappa de
concordancia minimo de 0.8 tanto intra como interexaminador. La calibracion se
hizo con el muestrario VITA classical A1-D4® y consistié en medir el color en el
tercio medio vestibular de 6 dientes distintos de 4 pacientes voluntarios, en dos
tiempos distintos con espacio de una semana y sin comunicacién entre los
evaluadores. Ademas se utilizé el espectrofotometro Vita Easyshade como patron

de comparacién de las mediciones obtenidas.

La evaluacién del color de los dientes de los participantes se realizé en la misma
habitacién y usando la misma iluminacién (luz natural) que el control al mes post-

restauracion definitiva.

La evaluacion del color se hizo de manera visual, con la escala VITA classical Al-
D4® (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania) y luego VITA Bleachedguide 3D-
MASTER® (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania), con las tabletas
dispuestas en orden de valor, es decir del mas alto (B1) al més bajo (C4) para
VITA classical A1-D4® y del méas alto (OM1) al mas bajo (5M3) para VITA
Bleachedguide 3D-MASTER®. La medicién se realizé a la altura del tercio medio
de las caras vestibulares de los dientes. Para cada valor de color se les asign6 un
valor numérico, expresado en unidades de guia de color (SGU), de esta forma se
cuantificé la variacién de unidades de guia de color respecto al valor previo del
blanqueamiento (A SGU) (Ver Tabla 1y 2).

Tabla 1. Escala VITA classical A1-D4®, con asignaciones de puntaje.

Color |B1|Al |B2|/ D2 |A2|C1|C2|D4 | A3|D3|B3|A35/ B4|C3|A4|C4

Puntajef1 (2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 (11|12 |13 |14 |15 |16

Tabla 2. Escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER®, con asignaciones de puntaje.

oOM|0,5 |[IM|1IM1|1M|1,5 |2M|2,5 [3M|3,5 [4M 4,5 |5M|5M2 |5M
1 M1 |1 |5 |2 |[M2 (2 (M2 (2 (M2 |2 (M2 |2 |5 |3

Color

Punt
11 |2 3 |4 5 |6 7 |8 9 |10 |11 |12 |13 |14 |15
aje
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Luego de obtenidas las mediciones para cada tiempo (6 y 12 meses) y para cada
compuesto (peroxido de hidrégeno al 35% y perdxido de carbamida al 37%), se
compararon los resultados obtenidos con el resultado de color registrado en el
control de un mes posterior a la restauracion definitiva y con el color obtenido
previo al blanqueamiento (baseline). Se calculo el numero de unidades de la guia
de color que cambi6é segun el puntaje que se le asigné a cada color segun las
escalas ordenadas por valor (ASGU). Estos resultados obtenidos se compararon
estadisticamente utilizando el software SPSS 20.0 ibm (Lead Technologies Inc.,
Charlote, NC, USA).

Se evalud la normalidad de la distribucion de los datos mediante la prueba de
Shapiro-wilk. Al no distribuirse de manera homogénea los datos, se utilizo la
prueba de U. de Mann-Whitney para comparar la regresidbn entre ambos
compuestos en los distintos tiempos vy la prueba de Wilcoxon para medir la
regresion para cada compuesto en los distintos tiempos. Para todas las pruebas

estadisticas se considero estadisticamente significativo cuando p<0.05.
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RESULTADOS

Cincuenta dientes al inicio del proyecto, fueron sometidos al blanqueamiento
intracoronario utilizando la técnica Walking Bleach, 3 de estos dientes no pudieron
seguir asistiendo a las sesiones de tratamiento o no asistieron al control del mes

[{Pg )

post-restauracion definitiva. Por lo tanto, el “n” inicial de este estudio
correspondiente a un seguimiento fueron 47 dientes, debido a los criterios de
inclusién y exclusion para este estudio, 6 dientes fueron excluidos, quedando una
muestra final conformada por 41 dientes, como se muestra en el siguiente

diagrama de flujo.

n inicial= 50 dientes

G2 Peroxido de

G1 Peroxido de

Hidrégeno 35% (n=25) Carbamida 37% (n=25)

Pacientes que cumplian
los criterios de inclusién al
mes post-blanqueamiento.

N=24

No recibe intervencion por
fractura coronaria (n=1)

No recibe intervencion

por sintomatolog

Pérdida de monitoreo 1°

mes (n=1)

fa (n=1)

Pérdida de monitoreo 6°
mes (n=5)
Pérdida de monitoreo 12°
mes (n=3)

Traumatismo (n=1)

Ortodoncia (n=1)

Pérdida de monitoreo 6°

mes (n=3)

Pérdida de monitoreo

6°mes (n=1)

Analizados 6° mes (n=19)

Analizados 12° mes
(n=21)

Analizados 6° mes (n=18)

Analizados 12° mes

(n=20)

Figura 2. Diagrama de flujo CONSORT.
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En este seguimiento participaron 40 pacientes, de los cuales 16 fueron hombres
(40%) y 24 fueron mujeres (60%). La edad de estos pacientes fluctué entre los 19
y los 65 afios, con un promedio de 30,9 + 11,6 afios de edad. De los 40 pacientes,

1 de ellos tenia 2 dientes no vitales, quedando un “n” conformado por 41 dientes,
de los cuales 21 recibieron el tratamiento con peréxido de hidrégeno (G1) y 20 el

tratamiento con peroxido de carbamida (G2) (Tabla 3).

Tabla 3. Caracteristicas baseline de los participantes al ingreso del estudio.

Caracteristicas Grupos
basales de los
participantes Peroxido de Peroxido de
Hidrégeno carbamida
(n=21) (n=20)
Edad (Media + DS) 31,19 + 11,78 30,75+ 11,44
Edad minima 19 20
Edad méaxima 65 65
Hombres (%) 42,9 % 40%
Mujeres (%) 57,1% 60%
Vita classical baseline, 14 (7;16) 12 (7;16)
mediana(min; max)
Vita bleachedguide 11 (7;15) 11 (9;15)
3D-Master  baseline
mediana (min; max)

Se observa similitud en: edad, sexo, y mediana de color en ambos muestrarios

para los dos grupos estudiados.
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La tabla 4 muestra la variacion de color (ASGU) de ambos grupos medida con la

escala VITA classical A1-D4®, se compararon utilizando el test Mann-Whitney:

Tabla 4. Cambio de color medido en ASGU (minimo, maximo) con VITA classical A1-D4
®
y valor p.

Puntos de Cambio de color en ASGU
comparacion
G1=Peroxido G2= Peroxido p*
de Hidrégeno de Carbamida
Baseline v/s 1° mes 9(1;13) 7(1;13) 0.254
Baseline v/s 6° mes 9(1;13) 7(1;13) 0,192
Baseline v/s 12° mes 8(1;13) 7(1;13) 0,331

*Valor p obtenido desde test Mann-Whitney.

La tabla 5 muestra la variacion de color (ASGU) de ambos grupos medida con la
escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER®, se compararon ambos grupos
utilizando el test Mann-Whitney:

Tabla 5. Cambio de color medido en ASGU (minimo, maximo) con VITA Bleachedguide
3D-MASTER® y valor p.

Puntos de Cambio de color en ASGU
comparacion
G1=Perdxido G2= Peroxido p*
de Hidrégeno de Carbamida
Baseline v/s 1° mes 5(0;9) 4(2;7) 0,106
Baseline v/s 6° mes 4,5(0;8) 4(0;7) 0,697
Baseline v/s 12° mes 4(0;7) 4(0;7) 0,748

*Valor p obtenido desde test Mann-Whitney.
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En los figuras 3 y 4 se puede observar la evolucion del color en escala VITA
classical A1-D4® y VITA Bleachedguide 3D-MASTER®:

Figura 3. Medicién de colores con escala VITA classical A1-D4®. Se grafican las medianas
de los valores numéricos de esta escala en cada tiempo estudiado para peréxido de
hidrégeno 35% y peréxido de carbamida 37%.

VITA classical A1-D4®

18
16
14
12

P*=0,064_

p=1,00 p=0,817 p=0,958

"

baseline 1* mes 6° mes 12° mes

Valor numérico escala VITA
classical A1-D4

oNnN & O ®

Tiempo

[ Peroxido de Hidrogeno [l Peroxido de carbamida

*Segun el valor de p desde test de Mann-Whitney no se observan diferencias estadisticamente
significativas entre ambos agentes, p>0,05.

Figura 4. Medicién de colores con escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER?®. Se grafican
las medianas de los valores numéricos de esta escala en cada tiempo estudiado para
peroxido de hidrogeno 35% y peroxido de carbamida 37%.

VITA Bleachedguide 3D-MASTER®
16 | P*=0,821

14
=0,250 =0,835 0,854
12 5 P p

R

baseline 1° mes 6° mes 12° mes

Valor numérico escala VITA
bleachedguide 3D-MASTER

O N H» O

Tiempo

B Perdxido de Hidrogeno [l Perdxido de carbamida

*Segln el valor de p desde test de Mann-Whitney no se observan diferencias estadisticamente
significativas entre ambos agentes, p>0,05.
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Se utilizé el “p” desde los test de Wilcoxon para comparar los diferentes tiempos
entre si de cada compuesto. Asi se pudo definir si existia entre tiempos una
significancia estadistica (p<0,05) que nos indicara una regresion del color para

cada compuesto.

Para ambos agentes en ambas escalas existié significancia estadistica (p=0,000)
al comparar cada tiempo respecto al tiempo baseline, lo que nos indica que hubo

blanqgueamiento correcto de los dientes tratados.

La tabla 6 nos muestra la significancia estadistica que se observo en el tiempo 6

meses-12 meses para ambos agentes.

Tabla 6. Valor P obtenido en tiempo 6 meses-12 meses para peréxido de hidrégeno 35%
y peréxido de carbamida 37% en escala VITA classical A1-D4® y VITA Bleachedguide
3D-MASTER®

Peréxido de p* Peréxido de p*
Hidrégeno 35% Carbamida 37%
VITA classical Al- 0,038 VITA classical Al- 0,334
D4 D4
VITA 0,014 VITA 0,020
bleachedguide bleachedguide
3D-Master 3D-Master

*Valor p obtenido desde test Wilcoxon, significancia estadistica p<0,05
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DISCUSION

El objetivo de este estudio fue evaluar y comparar la regresion del color posterior
al blanqueamiento intracoronario con técnica Walking bleach de dos agentes
blanqueadores (Peréxido de Hidrégeno al 35% y Peréxido de Carbamida al 37%)
en un periodo de 6 y 12 meses, medido con escala VITA classical A1-D4® y VITA
Bleachedguide 3D-MASTER®. De acuerdo a los resultados, podemos observar
que no existen diferencias significativas en la regresion de color comparando
ambos agentes blanqueadores, por lo tanto podemos aceptar la hipotesis nula

planteada.

La efectividad del blanqueamiento estd definida como un cambio de al menos 5
unidades de guia de color (Joiner A, 2006). Segun el estudio previo a este, ambos
agentes blanqueadores (Peroxido de hidrégeno al 35% y Perdoxido de Carbamida
al 37%) resultaron efectivos para el blanqueamiento intracoronario (Alamos, 2017).
Al observar los resultados, podemos ver que el ASGU baseline versus el ASGU al
mes, a los 6 meses y a los 12 meses se mantienen estables. Este ASGU no varia
en mas de 1 unidad, lo que es clinicamente imperceptible para discriminar
diferencia de color, ya que para que esto ocurra debe haber un cambio en 1 0 mas
unidades de guia de color (Kuehni y Marcus, 1979; Bersezio, Oliveira y cols.
2014). Incluso, el estudio de Kim-Pusateri del afio 2009, sefala que en
condiciones clinicas normales, debe haber entre 3,3 y 3,7 de variacion en las
unidades de color para que el ojo humano pueda distinguir el cambio de color
(Kim-Pusateri y cols., 2009).

Al comparar ambos grupos (Peroxido de Hidrégeno al 35% y Perdxido de
Carbamida al 37%), estos no mostraron diferencias estadisticamente significativas
(p>0.05) entre si respecto a la variacion de color (ASGU) medida al mes, a los seis
meses y a los doce meses. Los resultados obtenidos son bastante interesantes,
pues en ambos agentes existe una diferencia en la concentracién de peréxido de
hidrogeno y aun asi presentan un comportamiento similar. El peréxido de
carbamida tiene un porcentaje de peréxido de hidrégeno de aproximadamente un
30%, por ejemplo un peroxido de carbamida al 10% produce un maximo de 3,6%

de Peréxido de hidrégeno (Joiner A, 2006). El perdoxido de carbamida libera
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lentamente el agente activo (Mokhlis, 2000; Valera, 2009) y el Peréxido de
Hidrégeno se encuentra como agente activo principal y desde el inicio tiene una
alta concentracion, mayor penetracion en la dentina y mayor efecto blanqueador
(Carey, 2014). Dicho lo anterior, podriamos esperar una diferencia en la regresion
de ambos agentes, pero por el contrario ambos se comportan de forma similar. A
diferencia de los resultados obtenidos, segun un estudio sobre blanqueamiento
extracoronario, la regresion ocurrio de forma mas rapida con un agente con mayor
concentracion como el Peréxido de Hidrégeno al 38%, versus con un agente de
menor concentracion como el Peréxido de Carbamida al 15% (Moghadam,
Majidinia y cols, 2013). Segun otro estudio descriptivo sobre blangueamiento
extracoronario en casa el cual usa bajas concentraciones y mayor tiempo y en
oficina, el cual usa altas concentraciones y menor tiempo, se observa que la
recaida del color después de 4 semanas o0 mas fue mayor para el tratamiento en
oficina. (Basson, Grobler y cols, 2013). Las dosis diarias de baja concentracion
nunca generan efectos toxicos (Goldberg, Grootveld y cols, 2010). Por el contrario,
altas concentraciones de peroxido de hidrogeno pueden ser causticas, quemando
los tejidos en contacto y liberando una mayor cantidad radicales libres (Plotino y
cols, 2008; Zimmerli y cols, 2010), ademas estas altas concentraciones deben
evitarse ya que pueden aumentar el riesgo de reabsociones radiculares externas
(Zimmerli y cols, 2010). Segun un estudio in vitro de Rostein y cols. la penetracion
del peréxido de hidrogeno al 30% fue mayor en los dientes con defectos del
cemento en la unibn amelocementaria, en comparacion con los dientes sin
defectos (Rostein I, Torek Y y cols, 1991).

Segun lo descrito anteriormente, se recomienda utilizar el peréxido de carbamida
al 37%, pues logra similares resultados en el largo plazo y un menor porcentaje de

Peréxido de Hidrogeno presenta menores complicaciones a largo plazo.

Segun el estudio de Pedrollo y cols. no se observan diferencias entre las técnicas
Walking bleach (usando Perborato de sodio y Perdoxido de hidrogeno al 20%) y la
técnica inside-outside (solo con Peréxido de carbamida al 10%) (Pedrollo y
cols.,2017). Es importante destacar que este estudio compara dos técnicas

diferentes y concentraciones diferentes de los agentes blanqueadores. No se
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encontraron mas estudios que comparen la regresiéon del color de dos agentes con

similares concentraciones a las estudiadas, ni utilizando la misma técnica.

Ambos agentes muestran que existe regresion del color, al comparar los diferentes
tiempos entre si, para cada agente blanqueador se obtuvo que existe significancia
estadistica para peroxido de hidrogeno 35% y peroxido de carbamida 37% medido
en ambas escalas. Se observa que entre los 6 meses y los 12 meses el color sufre
una recaida, exceptuando la medicion de peroxido de carbamida al 37% medido
con escala VITA classical Al-D4. Segun un estudio de blanqueamiento
extracoronario en el hogar y power bleaching, la regresion del efecto blanqueador
ocurrié después de los 6 meses (Moghadam, Majidinia y cols., 2013). Diferentes
estudios plantean que el color si sufre regresion en diferentes porcentajes
(Friedman y cols.,1988; Friedman, 1997; Glockner y cols., 1999). En un
seguimiento de un blanqueamiento extracoronario en oficina a largo plazo con un
agente de peréxido de hidrogeno al 6%, se observa que el color de los dientes
blanqueados permanecié significativamente méas claro en relacion a su color
baseline a los 9 meses, pero se observd un rebote en el color dental en
comparacion con el resultado inmediato después del clareamiento (Vano y cols.,
2014). Al medir la regresiéon del color se tiene que tener en cuenta que el color
elegido para comparar los cambios de color en el tiempo se logra al menos cuatro
semanas después de finalizado el tratamiento, es en este momento donde se
logra una estabilidad del color y se puede esperar que el color permanezca de
esta forma un mayor periodo de tiempo (Matis y cols., 2009). Los resultados
obtenidos en este estudio difieren en los resultados obtenidos por Pedrollo y cols.,
en el cual se observo que el color evaluado a las dos semanas se mantuvo estable
hasta un afio posterior al tratamiento (Pedrollo y cols.,2017), esta diferencia se
pudo deber al diferente método de medicion del color utilizado por Pedrollo y cols.,

este utilizé el espectrofotometro Vident Vita Easyshade 62011 (Vita Zahnfabrik).

En los graficos 1y 2, se observa que el grafico 2 correspondiente a la escala VITA
Bleachedguide 3D-MASTER® obtiene datos similares para G1 y G2. Las
diferencias obtenidas entre ambas escalas para ambos grupos, se puede deber a

que la escala VITA classical A1-D4® fue creada sin considerar la luminosidad, por
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orden de tonalidad y luego croma, aunque la ordenamos por luminosidad, al no ser
creada de esa forma la escala no es homogénea entre cada tableta. Por el
contrario, la escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER® se cre6 corrigiendo este
problema, y esta considera la luminosidad y es ordenada por esta Ultima con
tabletas separadas homogéneamente entre si. Por lo tanto para este tipo de
estudios resulta mas preciso utilizar la escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER®

(Moscardo y Camps-Alemany, 2006; Ontiveros y Paravina, 2009).

Es importante considerar que comparado con los estudios de efectividad de los
tratamientos blanqueadores, los estudios sobre estabilidad y regresion del color

SOn escasos.

Respecto a las limitaciones del estudio se incluyen variables que no fueron
controladas como: factores de dieta y habitos e higiene de los participantes, los
cuales pueden tener influencia en una mayor regresion del color. Asi también, hay
gue tener en consideracién gque aunque la metodologia visual tenga deficiencias
como la subjetividad del operador, y variables ambientales, este método
corresponde a uno de los mas comunes por ser un méetodo facil de utilizar y mas

accesible (Moscard6 y Camps Alemany, 2006).

Debido a la demanda actual por los blanqueamientos dentales, se sugiere seguir
realizando estudios a largo plazo siguiendo la linea de investigacion, para asi
comprobar la variacion que tiene el color en el transcurso del tiempo y poder
determinar la regresion o estabilidad que tiene el color, de esta forma podemos

evitar exponer a los pacientes a volver a realizarse el tratamiento antes indicado.
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CONCLUSIONES

No existe diferencia en la regresion del color posterior al blanqueamiento
intracoronario con técnica “Walking bleach” entre los grupos tratados con Perdxido
de Hidrogeno 35% y Perdxido de Carbamida 37% en ninguno de los tiempos
evaluados, medidos con escala VITA classical A1-D4® y escala VITA
Bleachedguide 3D-MASTER®.

Existen diferencias estadisticamente significativas al comparar cada agente
blanqueador entre diferentes tiempos, entre los 6 y 12 meses hubo una regresion
del color para ambos agentes en ambas escalas de color, exceptuando Peréxido

de Carbamida al 37% medido con escala VITA classical A1-D4®.
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FACULTAD

ODONTOLOGIA Anexo 1. Consentimiento Informado Para

g UNIVERSIDAD DE CHILE

Participacion en Proyecto de Investigacion Dirigido

a Adultos Voluntarios

Titulo del Protocolo: Niveles de RANKL-OPG extraradicular y Efectividad
del Blanqueamiento Intracoronario en Dientes No

Vitales

Principal:

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 Adulto Voluntario, y
consta de dos partes:

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

* Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar).
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Ud. recibird una copia completa del Documento de Consentimiento Informado.

Mi nombre es Dr. Cristian Bersezio M. y soy académico de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacion de la
cual le proporcionaré informacién y a la que lo invitaré a participar. No tiene que
decidir hoy si lo har4 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 solicitard 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.
Justificacion de la Investigacion

El blanqueamiento intracoronario con Peroxido de Hidrogeno, Peréxido de
Carbamida y Perborato de Sodio, es un procedimiento minimamente invasivo para
solucionar problemas estéticos de dientes tratados endododnticamente. Se ha
dejado de lado las altas concentraciones de Peroxido de Hidrogeno y la técnica
Termocatalitica, factores reportados en la literatura como predisponentes para la
Reabsorcion Cervical Externa (3,9%). Actualmente no se sabe la real incidencia
de estos, como factores predisponentes para la Reabsorcion Cervical Externa y la

eficacia de las concentraciones menores de Peroxido de Hidrogeno.
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Objetivo
La presente investigacion tiene por objetivo evaluar los niveles marcadores de
destruccion Osea involucrados en la reabsorcion cervical externa y la efectividad

del blanqueamiento Intracoronario de tres agentes blanqueadores.

Beneficios

Los pacientes en el estudio recibiran el tratamiento para blanqueamiento de sus
dientes en forma gratuita, ademas se realizara la restauracion definitiva de la pieza
en base a Resina Compuesta también de forma gratuita. Se les dara toda la
informacion sobre cualquier tipo de problema, posibilidad de tratamiento,
derivacién y seguimiento de un tratamiento apropiado por los investigadores. Los
individuos no deben tener ningun gasto efectivamente. Para el tratamiento de los
efectos adversos graves (ardor encias y reabsorcion radicular) los costos estan
previstos en el presupuesto del proyecto y son responsabilidad de los

investigadores.

Tipo de Intervencién y Procedimiento

Este estudio serd realizado bajo las recomendaciones internacionales para
estudios clinicos. Se incluiran 75 dientes con endodoncia con cambio de
coloraciébn de pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusion,
explicados mas adelante. Se conformaran aleatoriamente tres grupos de estudio
segun el agente blanqueador utilizado (n=25): G1= Peréxido de Hidrogeno al 35%,
G2= Perdxido de Carbamida al 37%, G3= Perborato de Sodio.

La aplicacién de los agentes blanqueadores se realizara segun las instrucciones

de los fabricantes, en 4 sesiones con una técnica ambulatoria.

Dos evaluadores calibrados registraran el color de los dientes al inicio del
tratamiento, inmediatamente después de la primera y segunda sesion de
blanqueamiento, una semana, un mes y 3 meses después de finalizado el
tratamiento. La evaluacion del color se llevara a cabo con la escala Vita Clasica y

el espectrofotdmetro Vita Easy Shade.
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La evaluacion de los marcadores de destruccion 6sea serd mediante muestras de
fluido gingival recolectada de los dientes blanqueados con tiritas de papel, en los
mismos tiempos que los registro de color y seran analizados los niveles de las

proteinas RANKL y OPG a través de espectrofotometria.

Se realizara el andlisis estadistico ciego, de homogeneidad y normalidad de los
datos para determinar si los resultados son paramétricos 0 no paramétricos,

posteriormente se definira que test se utilizar4 para el analisis estadistico.
Riesgos

El uso de cualquier agente quimico que se utiliza para el blanqueamiento de
diente tratado endoddnticamente puede producir efectos adversos inmediato como
ardor de las encias, en caso de que estas entren en contacto con el agente
blanqueador. Como efecto a largo plazo se ha reportado la reabsorcion cervical
externa (factor predisponente en el 3,9% de las reabsorciones radiculares),
generalmente asociada a una técnica termocatalitica y altas concentraciones de
Peréxido de Hidrogeno, técnica no utilizada en este estudio. Después de la
notificacion de cualquier efecto adverso con el gel blanqueador sera
inmediatamente suspendido hasta que se resuelva el problema. Ademas se
mantendran controles en el tiempo para ver si hay algin caso de Reabsorcion

Radicular.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Criterio de inclusion: Se incluirdn pacientes mayores de 18 afios de ambos
sSexos, que presenten una 0 mas piezas no-vital, cuya restauracion no abarque la
cara vestibular, tratamiento de endodoncia este en buenas condiciones, sin lesién
apical, sin experiencia previa de blanqueamiento dentario y con tono dentario A2
segun la escala Vita Classical o mayor, determinado por el espectrofotdmetro Vita
Easy Shade.

Criterios de Excusidn: Seran excluidos pacientes embarazadas o en periodo de
lactancia, pacientes con hipoplasias del esmalte, con dientes manchados por

tetraciclina o fluorosis, en tratamiento de ortodoncia con aparatos fijos, pacientes
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con céncer 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 difusion de datos.

La informacion obtenida de la Investigacion, respecto de la identificacién de
participantes, serd mantenida con estricta confidencialidad por el investigador. El
nombre y datos personales de usted seran codificados para el uso en este estudio
y no seran identificados publicamente. Los resultados emanados de este estudio

podran ser publicados en revistas cientificas.
Aclaraciones

e La participacion es completamente voluntaria.

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

e Siusted decide puede retirarse cuando lo desee.

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

¢ No recibira pago por su participacion.

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

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

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

documento.
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Carta de Consentimiento Informado

A través de la presente, declaro y manifiesto, libre y espontaneamente y en
consecuencia acepto que:
1. He leido y comprendido la informacion anteriormente entregada y mis

preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
2. Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.
3. Conozco los beneficios de participar en la Investigacion.
4. El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

5. 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 aDr. Cristian Bersezio M, Area de
Operatoria Dental los dias Lunes y Martes de 8 a 13 horas o Miércoles de
14 a 19 horas o via telefénica al 9-07841130 dirigirse ala Dra. Maria
Angélica Torres, Presidente del Comité Etico Cientifico, Facultad de
Odontologia, Universidad de Chile  al correo  electronico

cec.fouch@odontologia.uchile.cl.
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Doy mi consentimiento al investigador y al resto de colaboradores, a realizar el
procedimiento pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR MI PROPIO
INTERES.

Nombre del participante:

Firma:

Fecha:

Seccién allenar por el Investigador Principal

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

con seres humanos y me apego a ella.

Nombre del Investigador Principal:

Firma:

Fecha:

Nombre del Director del establecimiento donde realiza la investigacién o de su

representante

Firma:

Fecha:
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ANEXO 2: Ficha Clinica Pacientes Blangueamiento Intracoronario

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

E-mail:

HISTORIA ODONTOLOGICA

¢, Ha tenido sensibilidad dentaria? SI () NO()
¢, Sus encias sangran con facilidad? SI () NO()
¢ Tiene tratamiento endoddntico en algun diente? SI () NO()

¢ Tiene restauraciones en los dientes anteriores? SI () NO()

¢ Tiene prétesis dental? SI() NO()

¢Ha hecho algun clareamiento 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? Sl () NO ()
MUJERES

¢ Esta Embarazada en estos momentos? SI () NO ()
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¢ Esta amamantando? Sl () NO ()
EXAMEN CLINICO
Presencia de lesiones de caries: SI () NO ()

¢, Qué dientes?

Presencia de Enfermedad Periodontal: NO ( ) Gingivitis ( ) Periodontitis ( )

Piezas con Endodoncia para Blanqueamiento Intracoronario

Pieza con Cambio de Coloracion: Color:

Sintomatologia: SI( ) NO ()
Obs:

Percusion horizontal: Asintomatica ( ) Sintomatica ()
Percusion vertical: Asintomética ( ) Sintomética ( )
Lesion Apical: SI () NO ()

Relleno Endodontico: Adecuado ( ) Deficientes ( )
Cara vestibular libre de Obturacion: Si () NO ()

Paciente cumple con los requisitos de inclusion: SI( ) NO ()

Motivo del rechazo:
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COMITE ETICO

FACULTAD DE B
CIENTIFICO  ACTA DE APROBACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

ODONTOLOGIA

UNIVERSIDAD DE CHILE

Dr.Eduardo Fernandez Pdte./ Dr.Marco Cornejo / Dr. Rodrigo Cabello/ Dr.Mauricio Baeza/ Sra. Paulina Navarrete/ Sr. Roberto La Rosa
ACTAN®: 2
Fecha de Evaluacion:

Anexo 3: Aprobacién del Protocolo de Investigacion

1. Acta De Aprobacion De Protocolo De Estudio N° 2016/04

2. Miembros del Comité Etico-Cientifico de la Facultad de Odontologia de

la Universidad de Chile participantes en la aprobacion del Proyecto:

Dr. Eduardo Fernandez Sra. Paulina Sr. Roberto La
Godoy Presidente Navarrete Secretaria Rosa
CEC Ejecutiva CEC Miembro permanente
CEC
Dr. Rodrigo Cabello Dr. Marco Cornejo Dr. Mauricio Baeza
Ibacache Miembro Ovalle Miembro Paredes

permanente CEC permanente CEC .
Miembro permanente

CEC

Dra. Patricia

Dr. Alfredo Molina Hernandez Miembro

Miembro Alterno CEC Alterno CEC
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Dra. Paola

Llanos
Miembro Alterno
CEC

3. Fechad Aprobacion: 29 de Enero de 2016

4. Titulo completo del proyecto: “Niveles de RANKL-OPG extraradicular y

Efectividad del Blanqueamiento Intracoronario en Dientes No Vitales”

5. Investigador responsable: Cristian Bersezio Miranda

6. Institucion Patrocinante: Universidad de Chile

7. Documentacion Revisada:

>

>

Proyecto
Consentimiento Informado (ClI)
Curriculo del investigador responsable y Coinvestigadores

Noémina de los coinvestigadores y colaboradores directos de la

investigacion.

Carta de aceptacion de la autoridad administrativa de la Clinica

Odontolégica donde se realizara el estudio.

8.- Caracter de la poblacion: Los sujetos que seran invitados a participar de este

estudio pertenecen a la poblacién consultante de la Clinica Odontol6gica de la

FOUCH.
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9.- Fundamentacién de la aprobacién

En los dltimos afios la demanda por odontologia estética ha aumentado
enormemente y dentro de los aspectos mas considerados por la poblacién se
encuentra el color de los dientes. La decoloracién o el oscurecimiento de una
pieza unitaria en el sector anterior, genera una insatisfaccion mayor que el
oscurecimiento generalizado de los dientes, ya que atrae mas la atencion del
observador generando una mayor inconformidad a la persona. El color del diente
se ve determinado por las propiedades de la dentina y del esmalte dentario y se ve

modificado por el efecto combinado de coloraciones extrinsecas e intrinsecas.

El blanqueamiento de dientes tratados con endodoncia o no-vitales, que presentan
alguna alteracion de color, es una alternativa conservadora para mejorar la
estética, en comparacion con tratamientos mas invasivos, tales como la colocacién
de coronas o carillas Los agentes blanqueadores comunmente usados para el
blanqueamiento de dientes no-vitales son peroxido de hidrogeno, peroxido de
carbamida y perborato sédico.

El blanqueamiento es un procedimiento seguro y conservador, pero no deja de
tener posibles efectos adversos, tanto localizados como sistémicos. Dentro de los
efectos localizados estan los que afectan a los tejidos blandos y duros, entre los
mas comunes se encuentra la sensibilidad dentaria ademas se han reportado
efecto en las propiedades mecanicas y en la resistencia de union de los materiales
restauradores. Otro efecto adverso reportado en los tratamientos de
blanqueamiento de dientes no-vitales es la reabsorcion radicular externa, que es
una respuesta inflamatoria que puede ocurrir en la region cervical externa de las
raices, generalmente asociado al blanqueamiento con altas concentraciones de
Peroxido de Hidrégeno en combinacion con calor en una técnica termocatalitica.
El proceso de la reabsorcion envuelve una compleja interaccion entre células
inflamatorias, células reabsortivas y las estructuras de los tejidos duros. Las
células responsables de la reabsorcion del tejido duro dental son los
odontoclastos, estas son células multinucleares cuya morfologia y mecanismo de

accion son similares a los osteoclastos. Actian como macrofagos especificos,



49

como células inflamatorias especializadas en todo tipo de reabsorcién dentaria.
Aparecen sobre las estructuras mineralizadas de los dientes definitivos solamente

en condiciones patoldgicas.

Se ha reportado que la regulacion del proceso de reabsorcion de los tejidos
dentarios esta mediado por el sistema RANK-RANKL-OPG similares al de la
fisiopatologia 0sea. Este sistema de sefiales se basa en que el RANKL induce la
activacion del receptor RANK, constituyendo un sistema de segundo mensajero, el
RANK provoca la activacion de la diferenciacion osteoclastica, la OPG funciona
como un factor inhibidor de la osteoclastogénesis, actia como un receptor sefiuelo
neutralizando el RANKL. Por lo que se propone evaluar el efecto del
blanqueamiento intracoronario en los niveles de marcadores de destruccion 6sea
como es el sistema RANKRANKL-OPG, en diferentes tiempos (previamente al
blanqueamiento, luego de las sesiones y controles), ademas de evaluar su eficacia

como agentes blanqueadores en un contexto de un trabajo clinico randomizado.

Los miembros del Comité declararon que uno de sus miembros tiene conflicto de

interés, por lo que no ha participado de la evaluacién.

Los antecedentes curriculares del Investigador Principal garantizan la ejecucién

del Ensayo Clinico dentro de los marcos éticamente aceptables.

En consecuencia, el Comité Etico Cientifico de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, Aprueba por unanimidad de sus miembros el estudio:
“‘Niveles de RANKL-OPG extraradicular y Efectividad del Blanqueamiento
Intracoronario en Dientes No Vitales”; bajo la conduccién de Cristian Bersezio
Miranda del Depto. Odontologia Restauradora. Facultad de Odontologia,
Universidad de Chile.

El Dr. Bersezio asume el compromiso de enviar a este Comité cualquier enmienda
realizada durante la ejecucion del protocolo y una copia del Informe final de
resultados. Este Comité se reserva el derecho de monitorear este proyecto si lo
considera necesario y el investigador debera, bajo mutuo acuerdo, presentar los

antecedentes solicitados.
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Dicho estudio se llevara a cabo en la clinica odontoldgica, dependiente de la

Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, bajo la supervisién de Cristian

Bersezio como Investigador Principal.

C/C.
Investigador Principal.

Secretaria C.E.C.

Dr. Eduardo Ferhandez G odoy
Presidente Comitético Cientifico
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