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RESUMEN

Introduccion: Los tratamientos alternativos al recambio (TAR) han aparecido en
las dltimas décadas como respuesta a la necesidad de aumentar la longevidad de
las restauraciones mediante odontologia minimamente invasiva. Dentro de los TAR,
el sellado marginal ha demostrado ser una intervencion costo-efectiva para
restauraciones con defectos marginales (Fernandez et al., 2011). De esta manera
es necesario investigar en mayor profundidad nuevas directrices y materiales que

aumenten la vida media de las restauraciones en boca.

Objetivo: Comparar el estado clinico de restauraciones de resina compuesta con
defectos marginales selladas con resina fluida de nanorrelleno y sellante en base a
resina, de acuerdo a los criterios FDI para adaptacion marginal, tincibn marginal y

lesion de caries secundaria.

Materiales y Métodos: Estudio experimental prospectivo, controlado, aleatorizado.
Se incluyeron 54 pacientes con 3 restauraciones de resina compuesta cada uno
(n =162). Criterios de inclusién: 1) Paciente mayor de 18 afios, 2) Alto riesgo
cariogénico, analizado mediante el programa Cariogram, 3) Restauraciones con
defectos marginales con valores 3 y 4 segun criterios FDI. Las restauraciones fueron
divididas aleatoriamente en tres grupos: A) Sellado con sellante en base a resina
(Clinpro Sealant, 3M ESPE) mas adhesivo (Single Bond Universal, 3M ESPE), B)
Sellado con resina fluida (Filtek Flow Z350XT, 3M ESPE) mas adhesivo (Single
Bond Universal, 3M ESPE) y C) Sin tratamiento. El procedimiento se realizé con
aislacion absoluta. Las evaluaciones fueron realizadas a la semana post tratamiento
(baseline) y 36 meses de acuerdo a los criterios FDI para los parametros adaptacion

marginal, tincion marginal y lesion de caries secundaria.

Resultados: El sellado marginal de restauraciones de resina compuesta en
pacientes con alto riesgo cariogénico con sellante de resina compuesta y resina
compuesta fluida no presentd diferencias estadisticamente significativas en la
evaluacion clinica a los 36 meses en los parametros adaptacion marginal, tincion

marginal y lesion de caries secundaria.



Conclusiones: El sellante de resina compuesta tiene un comportamiento similar a
la resina compuesta fluida en el sellado de restauraciones defectuosas para

parametros de adaptacion marginal, tincibn marginal y lesion de caries secundaria.



MARCO TEORICO
Caries dental

La caries dental se ha descrito como una enfermedad cronica multifactorial
(Fejerskov, 2004) que afecta a un gran porcentaje de individuos a lo largo de su

vida.

Su etiologia y patogénesis incluyen mecanismos de defensa como saliva,
morfologia de la superficie del diente, salud general, estado nutricional y hormonal,
y una serie de factores externos, como la dieta, estatus socioeconémico (Zukanovic
et al., 2018), el biofilm que coloniza los dientes, la higiene oral y la disponibilidad de
fluoruro. Las alteraciones en las propiedades fisicoquimicas de la saliva, como la
disminucién del indice de flujo salival, el pH y la capacidad de amortiguacion,
desempeiian un papel importante en el desarrollo de lesiones de caries (Jain et al.,
2018).

Este proceso se ve esquematizado en la Figura 1 (Fejerskov, 2004)

Figura 1. Determinantes de la enfermedad de Caries (Fejerskov, 2004)




El riesgo cariogénico es definido como la probabilidad de desarrollar un determinado
namero de nuevas lesiones de caries y/o de progresion de un nimero especifico de
lesiones existentes durante un periodo especifico de tiempo (Tellez et al., 2013). Se
ha sefialado que el riesgo cariogénico juega un rol importante en la sobrevida de las
restauraciones, relacionando mediano o alto riesgo cariogénico con 2 a 4 veces
mayor riesgo de fracaso de restauraciones (Opdam et al., 2014; van de Sande et
al., 2013). Cabe destacar que el riesgo cariogénico de una persona puede variar al
ser modificables muchos de sus factores, por lo que es importante controlar y
realizar cambios en éstos para disminuir la ocurrencia o progresion de nuevas

lesiones.

Se define lesion de caries secundaria como aquella que se desarrolla adyacente a
una restauracion existente, a diferencia de aquellas que se desarrollan en
superficies dentales intactas y naturales llamadas lesiones de caries primarias (Mjor
and Toffenetti, 2000).

La lesidn de caries secundaria es la principal razon del reemplazo de restauraciones
dentales. Se produce principalmente debido a la formacion de brecha marginal en
la restauracion, la que se relaciona con la falla de la union entre ésta y el diente y
niveles aumentados de S. mutans localizada alrededor de estos materiales
(Leinfelder, 2000).

La saliva ingresa a la brecha, entre la restauracion y el tejido dentario, introduciendo
bacterias cariogénicas las cuales colonizan cuando el ambiente es apropiado
produciendo asi la lesién de caries secundaria. La prevencion de la lesién de caries
secundaria incluye el control de brecha marginal, el uso de flGor, apropiada higiene

dental, tratamiento periodontal y chequeos regulares (Feng, 2014).
Adhesion

Los procesos fundamentales implicados en la union de adhesivos de grabado total
a la dentina incluyen la eliminacion de la fase mineral del sustrato de dentina sin
alterar la matriz de colageno y rellenar los espacios que deja con un adhesivo que

se somete a polimerizacién completa, generando la llamada capa hibrida (Liu et al.,



2011). Numerosos estudios indican que este ideal de capa hibrida no se logra, y los
principales mecanismos implicados en el deterioro de ésta son la degradacion de

fibrillas de colageno ricas en agua, y la hidrélisis del adhesivo (Hashimoto, 2010).

Un fallo en la adhesion de la restauracion se traduce en espacios entre el diente y
el composite -consolidando una brecha marginal- que pueden ser penetrados por

fluidos orales, enzimas bacterianas y bacterias (Murray et al., 2002).

La lesién de caries secundaria en la interfaz resina compuesta diente ha sido
consistentemente la razén principal para el reemplazo de las restauraciones
(Ferracane, 2013) y S. mutans la bacteria patégena primaria responsable de ésta
(Nyvad and Kilian, 1987). Las resinas compuesta acumulan mas biofilm que otros
materiales de restauracion (Beyth et al., 2008). La falla adhesiva en presencia de
bacterias, esterasas (Bourbia et al., 2013) y biofilm (Busscher et al., 2010) provoca
una cascada de eventos que conducen al deterioro de la union y al fracaso de la
restauracion. Entonces la causa directa de la descomposicion en los margenes de
las restauraciones de resina compuesta es el biofilm (Filoche, Wong and Sissons,
2010).

La acidificacion del microambiente oral causada por la actividad metabdlica del
biofilm promueve la desmineralizacion de la estructura dental en el margen de las
restauraciones de resina compuesta. La desmineralizacion crea una oportunidad
adicional para la adhesién de biofilm acelerando asi el proceso de degradacion de
la interfaz diente restauracién (Spencer et al., 2014).

Este factor cobra gran importancia al usar adhesivo en concomitancia con sellantes
en base a resina compuesta. Segun Bagherian y cols. (Bagherian, Sarraf Shirazi
and Sadeghi, 2016) el uso de adhesivo en conjunto con la aplicacion de sellantes
en base a resina puede aumentar la retencién de este ya que aumenta la resistencia

de la unién, reduce la microfiltracién y mejora el flujo de material hacia las fisuras.



Evaluaciéon del estado clinico de restauraciones

Hace aproximadamente 40 afios, Ryge proporcion6 un enfoque practico para la
evaluacion del comportamiento de las restauraciones clasificandolos en 3 criterios -
Alfa, Bravo, Charlie- de caracteristicas fisicas de las restauraciones: superficie y
color, forma anatémica e integridad marginal, siendo criterio Alfa: restauracion en
Optimas condiciones; Bravo: restauracion en buenas condiciones que podria
requerir recambio en el futuro; Charlie: restauracion con necesidad de recambio
(Schmalz and Ryge, 2005; Ryge, 1980). Las 2 primeras categorias son usadas para
designar condiciones clinicamente satisfactorias, mientras que Charlie corresponde

a un rango de inaceptabilidad clinica del defecto.

Este enfoque sistematico pronto fue universalmente aceptado. Si bien esa
metodologia nos ha sido util, han surgido gran cantidad de metodologias cientificas
y preguntas mas detalladas que requieren de mayor rigor y precision en el
diagnoéstico y clasificacion de las restauraciones para llevarlas a cabo. Los
materiales restauradores actuales tienen un rendimiento clinico ampliamente
mejorado, y los cambios en el tiempo no se detectan facilmente por la sensibilidad

limitada de los criterios de Ryge en las investigaciones clinicas a corto plazo.

En 2007 y mediante la publicacién de Hickel y cols., la FDI propuso nuevos criterios
clinicos para la evaluacion de restauraciones (Hickel et al., 2007). Los criterios y la
calificacién fueron aprobados como criterios estandar que deberian aplicarse
cuando materiales de restauracion y/o técnicas operatorias sean investigadas
clinicamente. Segun la FDI, la evaluacién de una restauracion es categorizada en
tres grupos: estética, funcionalidad y criterio biolégico (Hickel et al., 2007). Cada
grupo tiene subcategorias y el promedio es determinado por los puntajes de estas,
con el puntaje final de cada grupo dado por el mas severo entre todas las
subcategorias. Por ejemplo, si una propiedad/categoria es inaceptable, el puntaje
final promedio de esta restauracién también es inaceptable. Asi, al resumir estas
tres categorias en un rating promedio, el peor puntaje prevalece y nos da el puntaje
final (Hickel et al., 2007).



Los criterios de evaluacion para tincion marginal, adaptacion marginal y lesién de

caries secundaria (Hickel et al., 2007) se exponen en la Tabla 1.

Tabla 1. Criterios de evaluacién FDI para adaptacion marginal, tincibn marginal y

lesion de caries secundaria (Hickel et al., 2007).

Propiedades/ @ 2. Tincién Marginal

6. Adaptacion

12. Lesién de

Criterio a. Superficie Marginal caries secundaria
b. Margenes (Propiedad (Propiedad
(Propiedad Estética) | Funcional) Bioldgica)
1. 2a.1 Sin tincién en la 6.1 Margen 12.1 Sin lesion de
Clinicamente | superficie armonioso, sin caries secundaria ni
excelente/Muy | 2b.1 Sin tincién brechas, sin primaria
bueno marginal lineas blancas
2. 2a.2 Tincién menor de | 6.2.1 Brecha 12.2 Lesion de
Clinicamente | la superficie, marginal que es | caries pequefay
bueno facilmente removible una linea blanca | localizada
con pulido. (<150 pm) 1.Desmineralizacion
2b.2 Tincién marginal | 6.2.2Pequefia 2. Erosion
menor, facilmente fractura marginal, = 3. Abfraccién
removible con pulido removible con
pulido
6.2.3 Pequeiia
brecha, escalén o
irregularidad
3. 2a.3 Tincion moderada | 6.3.1 Brecha 12.3 Grandes areas
Clinicamente | que se puede <250 pm no de:
suficiente presentar en otros removible 1.Desmineralizacion
dientes, estéticamente | 6.3.2 Varias 2. Erosién
aceptable fracturas 3. Abrasion
2b.3 Tincién moderado | pequefas (Sélo son
marginal, 6.3.3 necesarias medidas
estéticamente Irregularidad preventivas)
aceptable mayor
4 2a.4 Tincion superficial | 6.4.1 Brecha > 12.4.1 Lesion de

Clinicamente | inaceptable en la

no restauracion. Una
satisfactorio intervencion mayor es
(pero necesaria

reparable) 2b.4 Tincion marginal

pronunciada. Es

250 pm, no
removible

6.4.2 Severa
fractura marginal
6.4.3
Irregularidades o

caries con
cavitacién y
sospecha de caries
subyacente

12.4.2 Erosion en
dentina



necesaria una escalones 12.4.3 Abrasion/

intervencién mayor mayores abfraccién en
dentina.
(Localizado puede
ser reparable)

5. 2a.5 Tincion superficial  6.5.1 12.5 Lesion de
Clinicamente | severa y/o tincion Restauracion caries profunda o
pobre subsuperficial, (parcial o dentina expuesta
(reemplazo generalizada o completa) se gue no es accesible
necesario) localizada, una encuentra para reparacion.

intervenciéon no es suelta, pero in

accesible situ

2b.5 Tinciéon marginal | 6.5.2 Brechas o

profunda, una irregularidades

intervencién no es mayores

accesible generalizadas

Tratamientos alternativos al recambio

Histéricamente, el modelo de la enfermedad para la caries dental consistia en la
colonizacion de S. mutans y especies de lactobacillus, y la profesion dental se centrd
en restaurar las lesiones de la enfermedad. (Kutsch, 2014). En casos de pequefias
discrepancias en morfologia marginal y en ausencia de lesion de caries secundaria,

la conducta clinica a seguir era el pulido de la restauracion (Espigares et al., 2018).

La presencia de restauraciones defectuosas o restauraciones con el diagnostico
clinico de lesién de caries secundarias es uno de los problemas mas frecuentes que
enfrentan los odontdlogos generales en la actualidad. ElI diagnéstico es
inconsistente entre los profesionales y, a menudo, no se basa en criterios objetivos
(Kay et al., 1988). El reemplazo de las restauraciones constituye mas del 50% del
trabajo realizado por los odontélogos generales en sus practicas, siendo la lesion
de caries secundaria y la tincion de los margenes de las restauraciones existentes
las razones mas comunes para el reemplazo tanto en dientes primarios como
permanentes (Mjor, Moorhead and Dahl, 2000; Braga et al., 2007; Palotie and
Vehkalahti, 2012; Opdam et al., 2014). Sin embargo, no todos los defectos
conducen al reemplazo de una restauracion. Defectos localizados, con suficiente

acceso clinico, pueden repararse por ejemplo con sellado marginal, adicién de



nuevo material, eliminacion parcial y recubrimiento de é&reas tefiidas de las

restauraciones (Hickel et al., 2007).

La reparacion es un enfoque minimamente invasivo, recomendado por la FDI, que
implica la adicion de material de restauracion después de explorar el defecto y cuya
intencidn es no intervenir restauraciones o tejidos duros (Tyas et al., 2000). Los
estudios clinicos y de laboratorio han demostrado que la eliminacion de la
restauracion existente eliminaria una estructura dental importante y saludable, lo

que resultaria en una restauracion dental mas grande (Gordan, 2000).

El reacondicionamiento se define como una intervencion minima como contornear
o pulir la restauracion sin agregar nuevo material restaurador. Con base en estas
definiciones, una restauracion que requiere reparacion debe ser considerada como
falla relativa. Las restauraciones reparadas deben ser monitoreadas y evaluadas

como parte integral de la obturacion (Hickel et al., 2010).

El sellado marginal se presenta como una buena alternativa para tratar defectos
marginales menores en restauraciones sin lesion de caries secundaria. Consiste en
aplicar un sellante en la brecha marginal mejorando inmediatamente defectos de
adaptacién marginal y evitando el acumulo de biofilm (Blum, Lynch and Wilson,
2014a).

Sellantes de puntos y fisuras

La longevidad de las restauraciones depende principalmente de la continuidad de
la interfaz entre el material restaurador y el tejido dental adyacente (Dennison and
Sarrett, 2012). De esta manera algunos defectos marginales pueden sellarse para

aumentar la longevidad de las restauraciones.

El papel de los sellantes de fisuras en la prevencion de lesiones de caries esta bien
establecido en la literatura. Existe evidencia de calidad moderada de que los
sellantes reducen la incidencia de lesiones de caries en un 76% en superficies
oclusales sanas, en comparacion con la falta de uso de sellantes durante el periodo

de seguimiento de dos a tres afios (Wright et al., 2016).



El beneficio de este procedimiento es que es rapido, minimamente invasivo para los
pacientes y menos complicado que el reemplazo para los odontologos. Ademas, si
falla un sellante no significa necesariamente la presencia de lesiones de caries
secundaria y, por lo tanto, el procedimiento podria repetirse varias veces. Los
resultados del estudio de Martin y cols. mostraron que el sellado de margenes
defectuosos tuvo resultados similares al reemplazo de restauracion al evaluar

adaptacion marginal después de cinco afios (Martin et al., 2013).

En los dltimos afios, muchos estudios han revelado que las resinas compuestas
fluidas pueden tener resistencia y capacidad de sellado similares a las de los
materiales de sellado de fisura, e incluso pueden tener mejores propiedades
mecanicas. Ademas, las resinas compuestas fluidas en comparacion con las resinas
compuestas convencionales han demostrado una mejora en la resistencia al
desgaste (Asefi, Eskandarion and Hamidiaval, 2016). Se ha informado que la mayor
cantidad de particulas de relleno en resina compuesta fluidas proporciona una
menor porosidad (Garcia-Godoy F et al, 2001) y una mejor resistencia al desgaste
que los sellantes basados en resina convencionales (Czerner et al., 2000).

Por otra parte, se ha comprobado que el sellante de fisuras convencional tiene
mejores propiedades de fluidez comparado con la resina fluida. Esta propiedad
permitié que el sellante de fisuras convencional penetre mas profundamente en la
fisura y, por lo tanto, pueda retenerse mejor (Irinoda et al., 2000; Droz, Schiele and
Panighi, 2004). Sin embargo, debido a que los compuestos fluidos tienen una
viscosidad significativamente mayor, lo que resulta en una menor profundidad de
penetracion de la fisura, su uso parece mas adecuado para la aplicacion en

intervenciones minimamente invasivas (Kuhnisch et al., 2012).

Aunqgue el uso del sellante de fosas y fisuras ha sido eficaz para prevenir las lesiones
de caries oclusales (Mejare et al., 2003; Ahovuo-Saloranta et al., 2008), sigue

existiendo la preocupacion de que el sellante se pudiese desprender.

Jafarzadeh y cols. apoya los resultados de estudios anteriores que la tasa de éxito
es similar entre los dos materiales (Jafarzadeh et al., 2010). Una tendencia similar

se observé en un estudio de Corona y cols. donde la retencion completa fue del
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95% para el sellante convencional de fosas y fisura y del 100% para resinas fluidas

durante un periodo de seguimiento de un afio (Corona et al., 2005).

En general, estudios concluyen que el sellante de fosas y fisuras convencional y la
resina compuesta fluida presentan resultados similares en términos de retencién
(Jafarzadeh et al., 2010).

Desde el punto de vista de microfiltracion, usar un protocolo adhesivo considerando
una capa de adhesivo colocada entre el sellante y la superficie del diente ha
demostrado disminuir el estrés por contraccion generado por la resina en el proceso
de polimerizacion, resultando en una disminucion de la brecha entre material y
diente (Choi, Condon and Ferracane, 2000). Es mas, en un estudio llevado a cabo
por Meller y cols. se observé mayor microfiltracion en sellantes aplicados sin el uso
adicional de adhesivo que en los que si lo incluian (Meller et al., 2015), de la misma
forma que lo establecen en sus estudios Dunn y Gomes-Silva y cols. (Gomes-Silva
et al., 2008; Dunn, 2003).

De esta manera son necesarios mas estudios que esclarezcan la diferencia de
retencion y tasa de éxito de sellantes de resina compuesta y resinas compuestas
fluidas cuando son utilizadas como métodos de sellado en tratamientos alternativos

al recambio.



HIPOTESIS

El sellado de restauraciones oclusales de resina compuesta con resina fluida de
nanorrelleno en defectos marginales localizados presenta similar comportamiento
clinico en comparacion con el sellante convencional de fosas y fisuras, en la

evaluacion de 36 meses.

OBJETIVO GENERAL

Comparar el estado clinico de restauraciones de resina compuesta con defectos
marginales selladas con resina fluida de nanorrelleno y sellante en base a resina,
de acuerdo a los criterios FDI para adaptacion marginal, tincion marginal y lesion de

caries secundaria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Categorizar clinicamente restauraciones de resina compuesta con defectos
marginales selladas con sellante de fosas y fisuras y resina fluida de nanorrelleno
en pacientes de alto riesgo cariogénico, utilizando criterios FDI para evaluacion de
restauraciones en los parametros adaptacion marginal, tincion marginal y lesion de

caries secundaria luego de 36 meses de intervencion.

2.- Comparar el estado de las restauraciones luego de 36 meses de tratamiento.

10



MATERIALES Y METODOS

El objetivo de este estudio fue realizar el seguimiento de restauraciones de resina
compuesta oclusales con margenes defectuosos. Se incluyeron 54 voluntarios
obtenidos de la clinica de Operatoria de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, que poseian al menos tres restauraciones oclusales
calificadas segun el criterio FDI adaptaciéon marginal 3 y 4, catalogados como
pacientes con alto riesgo cariogénico segun el programa Cariogram y que no habian
recibido sellado de sus margenes previamente. Estas restauraciones fueron
asignadas aleatoriamente a tres grupos: A) sellado de margenes con sellante en
base a resina compuesta + adhesivo, B) sellado de margenes con resina fluida +

adhesivo y C) grupo control, sin tratamiento.

En este estudio en particular se realizaron evaluaciones clinicas 36 meses después
de la intervencion, de acuerdo a los criterios FDI para los parametros adaptacion

marginal, tincibn marginal y lesion de caries secundaria.
Metodologia de calibracion

El parametro de adaptacion marginal fue abordado mediante sondas con puntas
activas de 150 ym y 250 uym (Deppeler, Swiss Dental), mientras los otros dos
criterios, tincion marginal y lesion de caries secundaria, fueron abordados
visualmente. Los examinadores fueron sujetos a calibracion de los criterios FDI
mediante examinacion de 30 dientes extraidos con diferentes restauraciones
plasticas de amalgama y resina compuesta, durante 8 oportunidades una vez a la
semana, con una posterior revision y discusion de los resultados con el calibrador
correspondiente. Se finalizo la calibracion al obtener un valor kappa superior a 0.8.
De esta manera se asegurdé que los examinadores clinicos tenian una idea
estandarizada al momento de evaluar las restauraciones en boca de los sujetos de

estudio.
Evaluaciéon de tratamiento

Se comparé el estado clinico de cada restauracion de acuerdo a los criterios FDI

para los parametros adaptacion marginal, tincion marginal y lesion de caries

11



secundaria. Se tomaron fotografias de cada diente intervenido para mantener un

respaldo de las restauraciones y los procedimientos aplicados a cada uno.
Anélisis del comportamiento de los grupos de tratamiento

Para evaluar el comportamiento de estos tratamientos, se realiz6 la comparacion de
los resultados obtenidos en el baseline y los 36 meses. De acuerdo a este
planteamiento, surgen dos situaciones que describen el comportamiento clinico de
las restauraciones durante la evaluacion: 1) aquellos que mantuvieron el estado
clinico -donde no se observé cambio entre los parametros iniciales y los 36 meses-
y 2) aquellos que sufrieron un deterioro del estado clinico -se observé al menos un

cambio entre los parametros iniciales y los 36 meses-.

Para comparar los resultados del estudio con investigaciones previas fue necesario
homologar los criterios Ryge con los FDI. De esta manera, consideramos que el
valor Alfa corresponde a los valores 1y 2 de criterios FDI, el valor Bravo a los valores
3y 4 FDly el valor Charlie a valor 5 FDI.

La equivalencia entre ambos criterios se muestra en la Tabla 2.

Tabla 2. Homologacién entre criterios Ryge y FDI

Valor Ryge Valor FDI
Alfa lo2
Bravo 304
Charlie 5

Andlisis de la tasa de retencién

Para el analisis de la tasa de retencion, se interpretd como tasa de retencion total
del sellante cuando existia una mantencion del valor 1 segun criterios FDI para el
pardmetro adaptacion marginal, teniendo el registro fotografico como referencia

para la identificacion de las zonas intervenidas.
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Andlisis estadistico

Los resultados fueron analizados en forma descriptiva e inferencial, las variables
fueron de distribucion no normal y estadistica no paramétrica. Se comparé el estado
clinico de cada restauracion de acuerdo a los criterios FDI para los parametros
adaptacion marginal, tincibn marginal y lesion de caries secundaria, entre los datos
del baseline y 36 meses de intervencion, mediante la prueba de Wilcoxon. Para
comparar el comportamiento entre los tratamientos después de 36 meses se utilizd
la prueba de Kruskal Wallis y la prueba pareada de Mann-Whitney en el pardmetro
gue presentd diferencias. Se utilizé el software SPSS 17.0 (SPSS Inc. Chicago, IL,

USA). Se adopté un nivel de significancia del 5%.
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RESULTADOS

En el control de 36 meses se logré evaluar a 40 de los 54 pacientes inicialmente
intervenidos, que corresponden a un 74,1% de pacientes examinados del total
inicial.

Teniendo en cuenta que estos 54 pacientes contaban con 162 restauraciones de

RC y los 40 examinados con 120 restauraciones de RC, podemos concluir que se

controlaron un 74,1% de las restauraciones iniciales.
Las razones de ausencia de pacientes a control se exhiben en la Tabla 3.

Tabla 3. Estadisticas de ausencia de pacientes a control

Motivo de ausencia de control n° restauraciones | %
Paciente no pudo ser contactado 30 18,5%
Ausencia o recambio de restauracién de RC no especificado 12 7,4%
Total, sin evaluar 42 25,9%

Para analizar los resultados de las evaluaciones se presentaran los resultados

agrupados segun parametro clinico FDI.
Adaptacion marginal

En la evaluacion a 36 meses de tratamiento para el parametro adaptacién marginal
el 61% de las restauraciones con tratamiento de sellante de resina compuesta se
mantuvieron en valor 1 o 2 FDI mientras el 46% de las restauraciones con

tratamiento de resina compuesta fluida arrojaron valor 1 o 2 FDI.

Al comparar los resultados entre la evaluacion de baseline y 36 meses de cada
grupo de tratamiento, utilizando la prueba de Wilcoxon, se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas para sellante de resina compuesta con un valor

p=0,001 y para resina compuesta fluida con un valor p=0,001.

Al comparar entre si los tres tratamientos -sellante de resina compuesta, resina

compuesta fluida y grupo control- a los 36 meses, utilizando la prueba de Kruskal
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Walllis, se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas, con un valor

p=0,001.

Al realizar la comparacion entre dos grupos de tratamiento a los 36 meses,

utilizando la prueba de Mann-Whitney, se obtuvieron diferencias estadisticamente

significativas entre sellante de resina compuesta y el grupo control, con un valor

p=0,001 y entre resina compuesta fluida y el grupo control, con un valor p=0,002.

Los resultados al evaluar el estado clinico de las restauraciones a los 36 meses se

exponen en la Tabla 4.

Tabla 4. Porcentaje (%) y numero (n) de restauraciones en valor FDI y pruebas de

Wilcoxon y Kruskal Wallis para el parametro adaptacién marginal luego de 36 meses

de estudio, segun grupos de tratamiento.

Baseline 36 Meses
Valor FDI/ Prueba de.
Tratamiento 1 2 8 S 1 2 3 4 Wilcoxon
Control 0% | 0% |83% |17% | 0% 0% |71,4%|28,6% 0=0,705
0) | (0 [(134)| (28) | (0) 0) | (85 | (34) ’
100% | 0% | 0% | 0% | 25% |35,7%|21,4% |17,9%
Sellante de RC ! ! ! =0,001
(162) | (0) | (O) | (0O) | (30) | (42) | 27) | (21) P
. 100% | 0% | 0% | 0% |20,8%| 25% |41,7% |12,5%
RC Fluida ! ! ' =0,001
(162) | (0) | (©) | (0) | (25) | (30) | (50) | (15) P
Prueba de 0=0,001

Kruskal Wallis
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Tincién marginal

En la evaluacién a 36 meses de tratamiento para el parametro tincion marginal el
90% de las restauraciones con tratamiento de sellante de resina compuesta se
mantuvieron en valor 1 o 2 FDI, mientras el 88% de las restauraciones con

tratamiento de resina compuesta fluida arrojaron valor 1 o 2 FDI.

Al comparar los resultados entre la evaluacion de baseline y 36 meses de cada
grupo de tratamiento, utilizando la prueba de Wilcoxon, se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas para sellante de resina compuesta con un valor
p=0,001, para resina compuesta fluida en con un valor p=0,001 y para grupo control

con un valor p=0,038.

Al comparar entre si los tres tratamientos -sellante de resina compuesta, resina
compuesta fluida y grupo control- a los 36 meses, utilizando la prueba de Kruskal

Wallis, no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas.

Los resultados al evaluar el estado clinico de las restauraciones a los 36 meses se

exponen en la Tabla 5.

Tabla 5. Porcentaje (%) y niamero (n) de restauraciones en valor FDI y pruebas de
Wilcoxon y Kruskal Wallis para el parametro tincion marginal luego de 36 meses de

estudio, segun grupos de tratamiento.

Baseline 36 Meses
Valor FDI/ Prueba de.
Tratamiento 1 2 3 4 1 2 3 4 Wilcoxon
Control 63% [34% |3% | 0% |33,3%(42,9% | 19% |4,8% 0=0,038
(102) [ (54) | ®) | (0) | (39) | (B)) | (24) | (®) ’
100% | 0% | 0% | 0% | 53% |36,6%|10,4% | 0%
Sellante de RC ! ' =0,001
(162) | (0) | (©) | (0) | (B3) | (45) | (12) | (9 P
. 100% | 0% | 0% | 0% | 50% |37,5%|12,5% | 0%
RC Fluida ! ' =0,001
(162) | (0) | (©) ] (0) | (60) | (45) | (15) | (0) P
Prueba de

Kruskal Wallis p=0,243
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Lesion de caries secundaria

En la evaluacién a 36 meses de tratamiento para el pardmetro lesién de caries
secundaria el 100% de las restauraciones con tratamiento de sellante de resina
compuesta, al igual que las restauraciones con tratamiento de resina compuesta
fluida, se mantuvieron en valor 1 o 2 FDI. Un 81% del grupo control se mantuvo en

valor 1 FDI, un 9,5% en valor 2 FDI y un 9,5% en valor 4 FDI.

Al comparar los resultados entre la evaluacion de baseline y 36 meses de cada
grupo de tratamiento, utilizando la prueba de Wilcoxon, no se obtuvieron diferencias

estadisticamente significativas.

Al comparar entre si los tres tratamientos -sellante de resina compuesta, resina
compuesta fluida y grupo control- a los 36 meses, utilizando la prueba de Kruskal

Wallis, no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas.

Los resultados al evaluar el estado clinico de las restauraciones a los 36 meses se

exponen en la Tabla 6.

Tabla 6. Porcentaje (%) y niamero (n) de restauraciones en valor FDI y pruebas de
Wilcoxon y Kruskal Wallis para el parametro lesion de caries secundaria luego de

36 meses de estudio, segun grupos de tratamiento.

Baseline 36 Meses
Valor FDI/ Prueba de
Tratamiento 1 2 3 & 1 2 3 “ Wilcoxon
Control 100%| 0% | 0% | 0% | 81,0% | 9,5% | 0% | 9,5% 0=0,063
(162) | (0) [ (O) | (O) | (96) | (12) | (0) | (12) ’
100%| 0% | 0% | 0% | 82,1% | 17,9% | 0% | 0%
Sellante de RC ! ! =0,025
(162) | (0) [ (O | (O) | (99) | (21) | (0O) | (0) P
) 100% | 0% | 0% | 0% | 95,8% | 4,2% | 0% | 0%
RC Fluida ! ’ =0,317
(162) | (0) [ (O) | (O) | (124) | () | (O) | (0) P
Prueba de Kruskal _
Wallis p=0,243
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DISCUSION

Diversos estudios establecen que la principal razon para el reemplazo de
restauraciones dentales es la aparicion de lesion de caries secundaria (Leinfelder,
2000). La literatura muestra que muchos factores pueden afectar la formacion de
lesion de caries secundaria, entre ellos, la formacion de brecha marginal, el tamafio
de la brecha, el entorno quimico local, la longevidad de la interfaz diente
restauracion, la extension de la penetracion bacteriana y la carga mecanica
(Ferracane, 2017). Es por esto que es necesario controlar estos factores para

mantener en buen estado la restauracion el mayor tiempo posible.

La odontologia minimamente invasiva adopta una filosofia que integra la prevencion
y la minima intervencion, tanto en la indicacibn como en el reemplazo de
restauraciones, utilizando un abordaje quirargico ultraconservador (Mm, Nk and A,
2014).

De esta manera para realizar una intervencion en restauraciones defectuosas con
la menor pérdida de tejido posible, los tratamientos alternativos al recambio (TAR)
han surgido como una de las opciones mas relevantes. Dentro de estos tratamientos

podemos considerar el sellado de restauraciones.

Desde que se comprobd el efecto protector de los sellantes de fosas y fisuras en la
década de los 80, los estudios se comenzaron a enfocar en la cuantificacion de la
longevidad clinica de varios materiales de sellado -entre ellos sellante de resina
compuesta y resina compuesta fluida- teniendo como punto final dilucidar la tasa de

retencion de cada uno de ellos.

Los resultados de este estudio obtenidos a la evaluacion de los 36 meses para el
pardmetro adaptacién marginal arrojan que no se encontrd diferencia significativa
entre los tratamientos de sellante de resina compuesta y la resina compuesta fluida.

Sin embargo, ambos tratamientos mostraron un mejor estado que el grupo control.

En cuanto al parametro tincion marginal se encontré que no hubo diferencias entre
el grupo de sellante de resina compuesta y el de resina fluida. Al comparar entre

baseline y 36 meses se encuentran diferencias estadisticamente significativas en
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todos los grupos de tratamientos dando a entender el deterioro paulatino y sostenido

de las restauraciones.

Para el parametro lesion de caries secundaria no se encontro diferencia significativa

entre los tratamientos de sellante de resina compuesta y la resina compuesta fluida

Si bien los criterios Ryge han sido ampliamente utilizados para categorizar el estado
clinico de restauraciones, ha surgido una gran cantidad de metodologias cientificas
y preguntas mas detalladas que requieren mayor rigor a nivel de diagndstico y
clasificacion del estado de las restauraciones evaluadas. Los materiales
restauradores actuales tienen un rendimiento clinico ampliamente mejorado, y los
cambios en el tiempo no se detectan facilmente por la sensibilidad limitada de estos

criterios en las investigaciones clinicas a corto plazo (Hickel et al., 2007).

Los criterios FDI se presentan como la solucion a este dilema. Mediante la
incorporacion de nuevas categorias para la evaluacion de restauraciones, ayudan
a estandarizar y generar mayor exactitud en los diagnosticos de los tratamientos
tanto en investigaciones como en la practica clinica. La mayor sensibilidad a
pequefios cambios de los criterios FDI contrastan con los criterios Ryge, los cuales
son caracterizados por abarcar un amplio rango en sus clasificaciones que no es
capaz de detectar pequefias variaciones (Piva, Coelho-De-Souza and Ribeiro,
2009).

En el estudio de Fernandez y cols. de cuatro afios sobre tratamientos minimamente
invasivos en restauraciones defectuosas, se encontraron tasas con criterio Ryge
Alfa en adaptacion marginal entre el 50% y 60% de los tratamientos efectuados con
sellante de resina compuesta a los tres afios (Fernandez et al., 2011). En el estudio
de Martin y cols. que también abordd tratamientos minimamente invasivos en
restauraciones defectuosas durante cinco afios, y se utilizé sellante de resina
compuesta, se encontraron tasas cercanas al 60% de valores Alfa en el parametro
adaptacion marginal a los tres afios (Martin et al., 2013). El estudio de Fernandez y
cols. sobre sellado de margen en restauraciones defectuosas de diez afios, asi
como el de Moncada y cols. arrojaron tasas de adaptacion marginal con valor Alfa

gue rondaron el 70% de restauraciones (Fernandez et al., 2014; Moncada et al.,
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2008). Estos resultados se acercan a la tasa de nuestra investigacion donde el 61%
de las restauraciones intervenidas con sellante de resina compuesta y el 46% de

las restauraciones intervenidas con resina fluida se encuentran en valores 1 o 2 FDI.

Para tincion marginal, Martin y cols. encontraron a los 3 afios entre un 55% y 60%
de restauraciones con valor Alfa (Martin et al., 2013). Mientras Fernandez y cols.
encontraron entre un 40% y un 50% de restauraciones con valor Alfa (Fernandez et
al., 2014). Por su parte, Moncada y cols. encontraron entre un 80% y 90% de
restauraciones con valor Alfa a los dos afios de tratamiento (Moncada et al., 2008).
En contraste, los resultados del presente estudio arrojaron valores de 90% en
sellante de resina compuesta en valores 1y 2 FDI y 88% en los tratamientos con
resina compuesta fluida con valores 1 y 2 FDI, acercandose a la investigacion de
Moncadayy cols. (Moncada et al., 2008) y alejandose de los resultados de Fernandez
y cols. y Martin y cols. (Fernandez et al., 2011; Martin et al., 2013; Fernandez et al.,
2014)

Para el parametro lesién de caries secundaria, Moncada y cols. a los dos afios de
investigacion (Moncada et al., 2008) y Fernandez y cols. y Martin y cols. a los tres
afos de investigacion (Fernandez et al., 2011; Fernandez et al., 2014; Martin et al.,
2013) encontraron que el 100% de las restauraciones arrojaron valores Alfa, lo que
coincide con nuestros resultados en donde el 100% de las restauraciones
intervenidas con sellante de resina compuesta y con resina compuesta fluida se
encontraban en valores de 1y 2 FDI; el grupo control mantuvo en valores 1y 2 FDI

el 90,5% de las restauraciones.

Si bien los resultados del estudio concuerdan en su mayoria con los de la literatura
citada, la diferencia radica en el uso de criterios FDI en contraste con el uso de
criterios Ryge utilizados por Moncada y cols., Fernandez y cols. y Martin y cols.
(Fernandez et al., 2011; Fernandez et al., 2014; Martin et al., 2013; Moncada et al.,
2008).

En el caso de tincion marginal nuestro estudio arroja una diferencia con los estudios
de Fernandez y cols. y Martin y cols. (Fernandez et al., 2011; Fernandez et al., 2014;

Martin et al., 2013), obteniéndose porcentajes mayores de restauraciones en
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Optimas condiciones -1 o 2 FDI-. Esto se podria deber en parte a los criterios FDI
con los cuales se pudo optar a una evaluacion mucho mas precisa. Es probable que
algunas de las restauraciones calificadas como Bravo en esos estudios hayan sido
clasificadas de esa manera debido a que no resultaban totalmente compatibles con
criterio Alfa, siendo que, en nuestro estudio restauraciones en ese estado podrian
ser calificadas con criterio 2 FDI convirtiéndolas en restauraciones clinicamente
buenas (1 o 2 FDI/Alfa Ryge) y no necesariamente clinicamente suficientes (3
FDI/Bravo Ryge). Aun asi, todas las restauraciones fueron calificadas con valores
1, 2 y 3 FDI para este pardmetro. Segun los criterios FDI, estos valores
corresponden a clinicamente excelente (valor 1), clinicamente bueno (valor 2) y
clinicamente satisfactorio (valor 3) dandonos a entender que las restauraciones no
son evaluadas como fracaso clinico, sino que se consideran restauraciones con
caracteristicas 6ptimas o aceptables. Debido al caracter minimamente invasivo de
los criterios FDI, se recomiendan medidas preventivas y de observacién sin

necesidad de una intervencién mayor como el recambio.

Para el parametro lesion de caries secundaria nuestros resultados coinciden con los
de Moncada y cols., Fernandez y cols. y Martin y cols. (Fernandez et al., 2011;
Fernandez et al., 2014; Martin et al., 2013; Moncada et al., 2008), sin embargo cabe
destacar la aparicion en nuestro estudio de un porcentaje no despreciable de
restauraciones calificadas con valor 2 FDI, es decir aparicién de una pequefia area
de desmineralizacion (Hickel et al., 2010). La importancia de este hallazgo radica
en la pesquisa de estos signos tempranos, evaluando el progreso hacia lesion de
caries cavitada, proceso que los criterios Ryge no consideraban. Un porcentaje del
9,5% del grupo control para lesion de caries secundaria se estimé con valor 4 FDI -
gue indica una pequefia cavitacion que podria ser sellable y estos dientes se
encontraban asintomaticos: en el caso de que hubiese aumento de tamafio o
progresion a valor 5 FDI, se seguiria el protocolo de intervencion incluido en el
estudio. Cabe destacar la importancia de este hallazgo desde las diferencias entre
el criterio FDI y el criterio Ryge. Los criterios Ryge solo califican una lesién de caries
cuando es una cavitacién franca y no detectan los primeros estados, ademas

establecen que toda restauracion con hallazgo de lesion de caries secundaria es
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catalogada como Charlie (Cvar and Ryge, 2005), fallida con necesidad de recambio.
En contraste los criterios FDI catalogan la restauracion con valor 4 (Hickel et al.,
2010), falla relativa susceptible a reparacion. De esta manera los criterios FDI

demuestran nuevamente la sensibilidad superior a los criterios Ryge.

A los 36 meses de tratamiento, tanto el sellante de resina compuesta como la resina
compuesta fluida se comportaron de buena manera, con altas tasas de éxito en los
parametros de adaptacion marginal, tincion marginal y lesién de caries secundaria
apoyando y respaldando las investigaciones de Moncada y cols., Fernandez y cols.
y Matrtin y cols. (Fernandez et al., 2011; Fernandez et al., 2014; Martin et al., 2013;
Moncada et al., 2008) que incentivan el uso de sellado marginal en restauraciones
defectuosas para mejorar el estado clinico y aumentar la longevidad de éstas sin
necesidad de recambio.

Aunque se ha sugerido que defectos marginales mayores a 250 ym debiesen ser
reparados (Hickel et al., 2010), aun no existen protocolos establecidos sobre la
dimensién maxima y efectos de la localizacion y extension de la brecha para indicar
su sellado (Moncada et al., 2015), por lo que defectos marginales con valor 3 FDI o
4 FDI, equivalentes a una calificacion Bravo de criterios Ryge, podrian ser sellados
en base a la evidencia disponible (Moncada et al., 2008; Martin et al., 2013;
Fernandez et al., 2011).

Si bien las tinciones marginales pueden manifestarse como un cambio de color en
el margen de la restauracioén, se ha sefialado que los cambios en la opacidad o color
alrededor del margen de una restauracion no son necesariamente predictores de
aparicion de lesiones de lesion de caries secundaria. Se ha sugerido que dichos
defectos deben ser correctamente evaluados, con el fin de realizar una intervencion
minimamente invasiva y luego controlarlos en el tiempo (Dennison and Sarrett,
2012).

Aunqgue los defectos marginales sean una de las principales causas de fracaso de
restauraciones y que estos en si tienden a generar acumulacion bacteriana, esta
brecha ha sido asociada con el desarrollo de lesiones de lesién de caries secundaria

al medir mas de 250 ym (Hickel et al., 2007) o al encontrarse en zonas de dificil
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acceso para la remocion de la placa bacteriana. En el segundo caso, dicho proceso
corresponderia a la microfiltracion de los margenes de la restauracion, fenomeno
gue ha sido sugerido por la literatura como un factor que favorece el desarrollo de
un nicho ecoldgico en los margenes de restauraciones (Mo et al., 2010). El origen
de esta microfiltracion se ha relacionado con multiples factores como la contraccién
de polimerizacién, la capacidad del agente adhesivo, cambios térmicos por la
ingesta de alimentos, estrés mecanico, calor generado por pulido, entre otros
elementos que determinan el deterioro de la interfaz diente restauracién (Dennison
and Sarrett, 2012).

La microfiltracién también puede ocurrir en la interfaz diente-sellante (Veiga et al.,
2014). Mayor microfiltracion de sellantes se ha asociado en fisuras de mayor
tamafio, debido principalmente al estrés generado por la polimerizacion en la
interfaz (Francescut and Lussi, 2006).Tanto la resina compuesta fluida como el
sellante de resina compuesta han mostrado tasas similares de microfiltracion in vitro
(Pardi et al., 2006; De Nordenflycht et al., 2013). Se ha observado que el uso de
sellantes en conjunto con adhesivo brinda ventajas mecénicas y relacionadas con
el deterioro de la interfaz diente sellante, logrando asi disminuir la microfiltracién
marginal generada. Feigal y cols. ha reportado una mejora en la retencion de
sellantes de resina compuesta con la aplicacion de adhesivos antes de la colocacion
de este (Feigal et al., 2000). Estudios anteriores han confirmado un alto indice de
retenciéon de la resina compuesta fluida cuando se ha usado adhesivo en conjunto
con el protocolo de grabado acido (Mejare and Mjor, 1990; Corona et al., 2005; Pardi
et al., 2005; Pardi et al., 2006; Dukic et al., 2007).

La importancia de este estudio se ve reflejada en la utilizacion y comparacion de
dos materiales de facil uso y acceso -como lo son el sellante de resina compuesta
y la resina compuesta fluida- y que se obtuvieron buenos resultados y un

comportamiento similar entre ambos materiales.

Si bien hay marcadas diferencias entre las propiedades mecanicas de la resina
compuesta fluida y del sellante de resina compuesta, los hallazgos de este estudio

arrojan que el comportamiento clinico a los 36 meses fue similar al no encontrarse
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diferencias estadisticamente significativas entre los tratamientos de sellante de
resina compuesta y resina compuesta fluida en los tres parametros evaluados. La
importancia de este hallazgo toma relevancia en las decisiones clinicas al momento
de elegir que material utilizar para sellar una restauracion defectuosa. Aunque el
sellado de restauraciones con margenes defectuosos contribuye a mantener el
estado de éstas en valores 1 FDI o 2 FDI, pareciese que la eleccion del material no

seria relevante al momento de intervenirlas.

Por otro lado, cabe destacar el uso de criterios FDI en este tipo de estudios. Los
hallazgos nos llevan a confirmar la mayor sensibilidad y el caracter conservador y
minimamente invasivo de los criterios FDI, los cuales usados de manera adecuada
nos permiten tomar mejores decisiones clinicas y optar por una mayor eficiencia y

eficacia en los tratamientos.

También es importante mencionar la inclusiébn de pacientes con alto riesgo
cariogénico, factor que ha demostrado afectar la longevidad y sobrevida de
restauraciones (Kuper et al., 2014; van de Sande et al., 2013). Otras investigaciones
como las de Fernandez y cols. y Estay y cols. han considerado solo pacientes con
bajo o mediano riesgo cariogénico (Fernandez et al., 2011; Estay et al., 2017). De
esta manera nuestro estudio introduce un nuevo acercamiento desde el punto de

vista de caracteristicas del paciente.

Dentro de las limitaciones de este estudio se puede considerar el periodo de
seguimiento, el cual podria ser muy corto para evaluar de manera sustancial las
diferencias entre el sellante de resina compuesta y la resina compuesta fluida. Se
podria esperar que en un mayor periodo de seguimiento la resina fluida se comporte
mejor gracias a sus propiedades mecanicas superiores al sellante de resina

compuesta.

Por otro lado, existen mdltiples factores que podrian afectar la retencién y
longevidad de restauraciones que no fueron incluidos en el estudio y en los
resultados. El estatus y variaciones socioeconomicas de los pacientes (Correa et
al., 2013), el bruxismo y héabitos parafuncionales (van de Sande et al., 2013) y el

namero de superficies restauradas (Opdam et al., 2014) juegan un papel
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fundamental en la sobrevida de la restauracion. Estos factores podrian ser incluidos
en futuros estudios con el fin de obtener resultados atribuibles al material mas que

a caracteristicas individuales del paciente.

De esta manera, en base a la evaluacion de 36 meses de restauraciones con
defectos marginales, el estudio nos lleva a confirmar la hipotesis de que el
comportamiento de las restauraciones tratadas con sellante de resina compuesta y

resina compuesta fluida es similar.
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CONCLUSIONES

El sellante de resina compuesta tiene un comportamiento similar con la resina
compuesta fluida en el sellado de restauraciones defectuosas para parametros de

adaptacion marginal, tincion marginal y lesion de caries secundaria.
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ANEXO

Consentimiento Informado

% UNIVERSIDAD DE CHILE
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
s DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA

AREA DE OPERATORIA

Consentimiento Informado

Titulo del Protocolo: Sellado de margenes defectuosos de restauraciones de
amalgama y resina compuesta para el aumento de la longevidad de las

restauraciones.
Investigador Principal: Dr. Gustavo Moncada

Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Olivos 943 —

Santiago.

Nombre del Paciente

Mi nombre es Gustavo Adolfo Moncada Cortes, académico de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacion que
busca incrementar la longevidad de las restauraciones por medio de minimas
maniobras clinicas. La causa mas importante de fracaso de restauraciones son las
lesiones de caries establecidas en los bordes de las restauraciones, llamadas caries

secundarias. Le proporcionaré informacion y los invitaré a ser parte de este
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proyecto. No tiene que decidir hoy si lo haran 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 usted desea patrticipar, se le solicitara que firme este formulario.
Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacién de la
Investigacion, Objetivo de la Investigacion, Tipo de Intervencién y procedimiento,

Beneficios y Riesgos Asociados a la Investigacion y Aclaraciones.
Justificacion de la Investigacion

La caries dental es uno de los principales problemas de salud bucal a nivel mundial,
afectando entre el 60% a 90% de la poblacion escolar y a la gran mayoria de los
adultos. Su origen es infeccioso y se asocia con la presencia de altas poblaciones
de bacterias adheridas sobre los dientes. Las lesiones de caries se establecen tanto
en dientes sanos como en dientes que han sido restaurados (tapadura), estas
Ultimas caries se ubican en el limite entre diente y restauracion y son su principal
causa de fracaso, también fracasan por fracturas del diente debilitado o por fractura
de la restauracion, desgastes de ambos u otras razones de menor frecuencia. El
tratamiento para las restauraciones fracasadas tradicionalmente se ha utilizado su
reemplazo total, sin embargo el reemplazo total significa en oportunidades mayor
destruccion del diente incluso en zonas donde no se encontraban las lesiones,
motivo por el cual nos encontramos intentando demostrar que otros tratamientos
llamados alternativos al tradicional pueden mostrar iguales resultados con minima
intervencion, como por ejemplo el sellado de los defectos marginales de las
tapaduras antes que se instale la caries, este procedimiento no siempre es posible,
por lo que en algunos casos, necesariamente debera aplicarse el reemplazo total,

para o cual sera derivado a la clinica de la Facultad de Odontologia que pueda
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atenderlo.
Objetivo de la Investigacion

La presente investigacion tiene por objetivo observar la calidad de las
restauraciones tratadas por medio de sellado, Ud. sera evaluado (a) antes del
tratamiento y serd citado(a) periédicamente, cada 6 meses, a control y fotografia de

respaldo solo del o los dientes tratados.
Beneficio de la Investigacion

Usted ayudara a aportar informacién no disponible sobre las ventajas y desventajas
de las intervenciones a que fue sometido. Adicionalmente se reforzar4 su

informacion y su técnica de higiene oral.
Tipo de Intervencién y Procedimiento

Si usted decide participar se le realizar4 un examen bucal con evaluacion de sus

restauraciones y se le instruird sobre la mejor técnica de higiene.
Riesgo de la Investigacion

Usted no correra ningun riesgo mediante y posterior al procedimiento de la
investigacion debido a que se aplicara un procedimiento protocolizado para prevenir
lesiones de caries en dientes sanos, no se utilizara anestesia. En caso que alguno
de los sellados presente problema, su problema de Operatoria Dental (Tapaduras)
sera tratado de inmediato de acuerdo a los requerimientos clinicos del caso o en
caso de ser necesario serd derivado(a) a la clinica correspondiente para su

tratamiento en condiciones que los protocolos clinicos recomienden.
Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion serdn: que presenten restauraciones con defectos
localizados en restauraciones de amalgama y resinas compuestas clinicamente
juzgadas para ser sellados de acuerdo con los criterios Ryge/USPHS, pacientes con
minimo de 20 piezas dentarias, restauraciones en funcion oclusal con antagonista
natural, y al menos un contacto proximal, pacientes mayores de 18 afios y menores

60 afios que estén de acuerdo con el consentimiento informado para participar en
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el estudio. Los criterios de exclusion serdn pacientes con contraindicaciones para
tratamientos dentales regulares basados en su historia médica u odontoldgica,
pacientes con requerimientos estéticos que no pueden ser resueltos por medio de
los tratamiento de sellado, pacientes con xerostomia o que ingieren medicamentos
con efecto en la tasa de secrecion salival, pacientes con alto riesgo de caries o
pacientes con enfermedades fisicas o psiquiatricas que interfieran con su higiene

oral y pacientes no interesados en participar en el estudio.
Tiempo de dedicacion

Usted debera dedicar 1 horay 15 minutos para ser evaluada en su(s) restauraciones
dentales, incluido tiempo de permanencia en la sala de espera y tiempo de examen

clinico.
Aclaraciones
e La participacion es completamente voluntaria

¢ 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 informacién actualizada sobre el estudio, al investigador
responsable.

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

investigadores.

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

documento.
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Carta de Consentimiento Informado

A través de la presente, declaro y manifiesto, libre y espontaneamente y en

consecuencia acepto que:

1. He leido y comprendido la informacion anteriormente entregada y que mis

preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
2. He sido informado /a y comprendo la necesidad y fines de ser atendido
3. Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.
4. Conozco los beneficios de participar en la Investigacion
5. El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

6. Ademas de esta informacién que he recibido, seré informado/a en cada
momento y al requerimiento de la evolucién de mi proceso, de manera verbal

y/o escrita si fuera necesaria y al criterio del investigador.

7. Autorizo a usar mi caso para investigacion y para ser usado como material

audiovisual en clases, protegiendo mi identidad.

Doy mi consentimiento al investigador y al resto de colaboradores, a realizar el
procedimiento diagndstico pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR MI PROPIO
INTERES.

Nombre del Paciente:

RUT:

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
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seres humanos y me apego a ella.

Nombre del Investigador Principal:

Firma:

Fecha:

En caso de cualquier duda puede acudir a Av. La Paz 571, Facultad de Odontologia
de Universidad de Chile, Area de Operatoria Dental, los dias Lunes de 8 a 13 horas
0 Miércoles de 14 a 19 horas o comunicarse con Gustavo Moncada a los numeros
2978-1742 o dirigirse al Prof. Dr. Juan Cortés Araya, Presidente CEC, Cirujano
dentista, Profesor Titular Vicedecano Facultad de Odontologia, U de Chile.

vicedeca@odontologia.uchile.cl
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