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RESUMEN

Introduccién: El aclaramiento dental corresponde al tratamiento de eleccién para
dientes decolorados. Actualmente se han introducido al mercado compuestos con
baja concentracion de Peroxido de Hidrégeno que poseen similar eficacia y mayor
seguridad para los tejidos. Sin embargo, no existe informacion sobre protocolos
simplificados para este tratamiento, por lo que en esta investigacion tiene como
objetivo comparar la efectividad del aclaramiento dental con gel de Peroxido de
Hidrégeno al 6% con TiO2 nitrogenado in-office en una aplicacion versus dos
aplicaciones en una misma sesion, por medio del Espectrofotometro VITA

EasyShade Compact®.

Materiales y métodos: Ensayo clinico randomizado con disefio boca dividida.
Participaron 27 voluntarios mayores de 18 afios de ambos sexos. Se utilizo la técnica
de aclaramiento dental in-office con gel Peroxido de Hidrégeno al 6% con
nanoparticulas de TiO2 nitrogenado. En cada paciente se asigné al azar un grupo
por hemiarcada: Grupo A de 1 aplicacion de 72 minutos en 1 sesion y Grupo B de
2 aplicaciones de 36 minutos en 1 sesion. El color se midi6 con el
Espectrofotometro VITA EasyShade en la superficie vestibular de los incisivos
centrales superiores, la medicion se estandarizé por una llave de silicona. Las
mediciones se realizaron previo y posterior al aclaramiento dental, al control
semanal y mesual. De los datos obtenidos, se utilizo la Media Aritmética de L*, a*,
b*. Se calculo el AE y se realiz6 el Test T para la comparacion de la variacién total

de color entre ambos grupos.

Resultados: No hubo diferencias estadisticamente significativas en la efectividad
del aclaramiento dental in-office modo sesién unica, lograda con Perdxido de
Hidrogeno al 6% con TiO2 entre ambos grupos, con valores de p=0,831 en el
control semanal y p=0,451 en el control mensual. ElI grupo experimental se
considera efectivo para el tratamiento de aclaramiento dental, logrando un AE de
4,35+2,25, 4,41+1,95, 4,99+1,88 en las mediciones: Inmediato, Control Semana y
Control Mensual respectivamente.
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Conclusiones: El protocolo de una aplicacién en una sesion del gel Peroxido de
Hidrogeno al 6% con TiO2 nanoparticulado es efectivo y eficaz para el

aclaramiento dental, logrando un AE de 4,99 al control mensual.



MARCO TEORICO

l. Introduccion

El ser humano ha buscado y establecido canones de belleza y armonia a lo largo
de su historia, los cuales han evolucionado a través de las épocas. No obstante,
entre los aspectos que han persistido, destaca la importancia asignada a la idea
de “dientes sanos y blancos” que ha simbolizado signos de salud, limpieza y
fortaleza (Bertone y Zaiden., 2008).

El aclaramiento dental corresponde al tratamiento de eleccion para la decoloracién
dental, ya que ademas de mejorar el color, aumenta la estética y la autoestima
(Martin y cols., 2015). Es altamente solicitado por los pacientes, ya que se
considera un tratamiento eficiente, minimamente invasivo y biolégicamente seguro
(Bortolatto y cols., 2014). Debido a la importancia actual del aclaramiento dental,
multiples estudios se realizan con el fin de lograr un procedimiento eficiente, eficaz

e inocuo.

Las sesiones de aclaramiento generalmente incluyen 2 o 3 aplicaciones del gel
Peréxido de Hidrogeno (Basson y cols., 2013), esto implica una serie de pasos
para el dentista y el paciente, lo que podria generar incomodidad al consumir
mucho tiempo clinico. Actualmente no existe una justificacion del uso de este
protocolo en la literatura. Diversos autores sefalan que al trascurrir el tiempo, el
Peroxido de Hidrégeno mantiene una concentracion considerada efectiva (Matis y
cols., 2002, Mena-Serrano y cols., 2015). Esto significa que con una aplicacion
prolongada es posible obtener el mismo efecto de aclaramiento, utilizando menos

material, minimizando tiempo y los posibles efectos adversos.



Il. Estética y Sonrisa

La estética dental es uno de los parametros a considerar al evaluar el estatus
social, el perfil personal y las perspectivas de empleo de un sujeto. Ademas, se
atribuye mayor capacidad intelectual a personas con una sonrisa considerada
estética. Socialmente se relaciona una sonrisa atractiva con dientes blancos. Por
ello, uno de los elementos clave en la apariencia dental es el color. De este modo,
el color dental tiene un rol significativo en la autopercepcion estética, autoestima y

salud psicologica de las personas (Tin-oo y cols., 2011; Nufiez, 2012).

La sonrisa a su vez, tiene un papel importante en las expresiones y apariencia
facial. Entre los factores que inciden en una sonrisa agradable, se encuentran:
cantidad de encia expuesta, simetria, posicion, forma dentaria y color del diente,
siendo este ultimo, uno de los factores mas relevantes en la autopercepcion de la

apariencia oral (Neuman y cols., 1989).

lll. Color

La percepcion del color corresponde a una experiencia psicofisiolégica entre la
interaccidn de la luz con un determinado objeto y la experiencia subjetiva del
individuo que observa (Meera y cols., 2011). Se explica como una sensacidon que
es captada por los ojos. El ojo humano es un drgano receptor de imagenes
obtenidas a partir de un estimulo fisico, correspondiente a intensidades
combinadas de longitudes de onda presentes en el espectro visible. Es un tipo de
radiacion electromagnética denominada luz, y que corresponde a un segmento
estrecho entre las longitudes de onda entre 400 y 800 nm aproximadamente de la
totalidad del espectro. En la percepcion del color influyen tres factores:
observador, fuente luminosa y objeto (Vadher y cols., 2014).

Dada la naturaleza subjetiva de la percepciéon del color, fue necesario establecer

un método para clasificarlo y que representara en una construccion objetiva sus
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diferentes parametros. De esta forma Munsell desarrollé el “Sistema de color de
Munsell” (Fig. 1). En este, el color es descrito en términos de Hue, Chroma y
Value. (Meera y cols., 2011; Chang y cols., 2012; Bersezio y cols., 2014).

* Hue, tono o matiz. Corresponde al color de un objeto y esta directamente
relacionado con la longitud de onda de la radiacion luminosa observada. Es
la cualidad que permite distinguir a una familia de colores de otra. Hue es
una interpretacion fisiologica y psicologica de la suma de longitudes de
onda.

* Value, valor o luminosidad. Es la cantidad de luz que refleja un objeto y
se describe como un valor en la escala de grises. Los objetos brillantes
tienen menores cantidades de gris y objetos de poco valor tienen mayores
cantidades de este, por lo que pareceran mas Oscuros.

* Chroma, saturacioén o intensidad. Es la intensidad o fuerza del matiz, la

cantidad de tinte que contiene el color.

green-
yellow

Figura 1. Sistema de color de Munsell (Vilmal y Sikri, 2010).
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IV. Color Dental

Los dientes estan formados por una gran cantidad de colores, con una gradacion
natural desde el mas oscuro en el tercio gingival, hasta el mas claro en el tercio
incisal del diente. El color dentario esta principalmente determinado por la dentina,
pero a su vez es influenciado por el color, translucidez y grados de calcificacion
del esmalte. Por lo general con la edad los dientes se vuelven mas oscuros.
Ademas, es comun que los caninos sean naturalmente mas oscuros que los

incisivos centrales y laterales (Sulieman, 2008).

El color dental se encuentra determinado por la combinacion de factores
extrinsecos e intrinsecos. Los primeros se encuentran relacionados con las
tinciones producto de la alimentacion o habitos y, los segundos, se relacionan con
las propiedades de la dentina y el esmalte sobre la reflexion y dispersién de la luz
(Meireles y cols., 2008).

Clasificacion de las tinciones dentarias

La apariencia del color dental depende de sus propiedades de absorcion y
reflexion de la luz y es influenciado por la presencia de tinciones dentarias,
(Sulieman, 2008) las cuales varian en su etiologia, apariencia, localizacién y
adherencia a la estructura dental (Hattab y cols., 1999).

* Tinciones intrinsecas. La sustancia pigmentada se encuentra inmersa en
la estructura interna del tejido dentario. Se asocia con causas sistémicas,
hereditarias, uso de medicamentos, infecciones, traumatismo dentoalveolar

y envejecimiento natural del diente (Sulieman, 2008).

* Tinciones extrinsecas. Surgen a partir de factores ambientales como
tabaquismo, pigmentos de bebidas o alimentos y uso de antibidticos. Los
compuestos pigmentados de estas fuentes son adsorbidos en la pelicula



12
adquirida o se acumulan directamente sobre la superficie del diente
provocando la tincion (Carey, 2014).

* Tinciones internalizadas. Corresponden a manchas extrinsecas
incorporadas en la estructura dental, después de su formacion. Se
desarrollan en superficies defectuosas del esmalte o dentina expuesta. Los
cromogenos se internalizan a través de defectos del desarrollo y/o
adquiridos, recesion gingival, desgaste de los dientes, caries y materiales
restauradores (Watts y Addy, 2001).

V. Métodos de evaluacion del color

El registro del color dental es un procedimiento complejo, debido a su naturaleza
subjetiva, derivada de la participacion del observador en el proceso. Por ello su
estudio se aborda desde diferentes puntos de vista en el campo cientifico. Se han
empleado dos métodos de medicion del color en la valoracion y cuantificacion del
mismo: el método Subjetivo o Visual, basado en la comparacion del color con
patrones o guias de referencia; y el método Objetivo o Instrumental, que trata de

representar los colores del espectro visible en una forma numérica.

Meétodo Visual

Corresponde al método mas utilizado para la determinacién del color dental. Se
considera un modelo subjetivo, caracterizado por factores que dificultan la
evaluacion visual, tales como: variabilidad inter o intra examinador, diferentes
fuentes de luz, distintas respuestas del evaluador a los colores y fatiga de este
durante la evaluacion. Por lo anterior, en estudios de aclaramiento dental los
investigadores deber ser sometidos a ejercicios de calibracion y capacitacion en
guias de colores (Joiner, 2006; Chu y cols., 2010). De acuerdo a Chu y cols.,

(2010) las guias mas usadas son la VITA Classical A1-D4 y sus derivaciones.
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Tradicionalmente, se utiliza una fuente natural de luz para la determinacion del
color, la cual es de baja confiabilidad debido a su variaciéon segun la cobertura de
nubes o contaminacion atmosférica. Por ello, Brewer y cols., (2004) sostienen que
la fuente de luz debe ser controlada, estar balanceada en el espectro visible y ser

comoda a la vista humana.

Meétodo Instrumental

Corresponden a instrumentos, con los cuales es posible obtener resultados
altamente confiables, objetivos, cuantificables y faciles de evaluar en términos de
importancia visual (Meireles y cols., 2008). Entre ellos se encuentran los
colorimetros, camaras digitales con sistema de imagen y Espectrofotometros,
siendo este ultimo dispositivo el que ha reportado mejor rendimiento “in-vitro” e “in-
vivo” (Bersezio y cols., 2014). A los fines de esta investigacion se describe este
ultimo dispositivo en razén de ser el método utilizado para la comparaciéon de

efectividad entre los protocolos estudiados.

El Espectrofotdmetro es el instrumento mas preciso, util y flexible para la seleccion
de color. Mide la energia de la luz reflejada en un objeto en intervalos de 1-25 nm
del espectro visible. En su interior contiene: una fuente de radiacion éptica, un
medio de dispersion de luz, un sistema de medicion optico, un detector y un medio
de conversién de la luz a una sefal que puede ser medida. Las mediciones se
expresan en la escala CIELab y en sistemas de medicion de guias dentales (Chu
y cols., 2010).

Este dispositivo, al compararlo con las mediciones visuales, tiene un 33% de
aumento en la precision y una coincidencia objetiva del color de un 93% de los
casos. Ademas elimina la subjetividad del examinador y los factores ambientales
al utilizar una fuente de luz calibrada (Paul y cols., 2004; Kroger y cols., 2015).

El Espectrofotometro VITA EasyShade (Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemania) fue introducido al mercado el afo 2002, conviertiéndose en el
instrumento estandar para la medicion del color en estudios clinicos (Olms y Setz,
2013). El afno 2008 es lanzado VITA Easyshade Compact®, un dispositivo
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inalambrico y portatil que funciona en contacto directo con la superficie del diente.
Este instrumento determina el color de acuerdo a los sistemas VITA classical (A1-
D4) y VITA 3D-Master, ademas del sistema CIEL*a*b* (Chu y cols., 2010).

VI. Espacio de color CIELab

Fue creado por la Comision Internacional de I'Eclairage (CIE) en 1976 (Brewer y
cols., 2004) y es el medio mas usado para definir el color de objetos sdlidos. En
este se encuentran visibles todos los colores percibibles por el ser humano.
CIELab proporciona un espacio tridimensional donde el eje a* y b* forman un
planoy el eje L* es ortogonal (Figura 2) (Westland, 2003).

L*. Representa una sefal acromatica, corresponde a una medida de la
luminosidad de un objeto y se cuantifica en una escala donde el negro tiene valor
de L*=0 vy el blanco un valor de L*=100.

a*. Es wun canal cromatico, una medida de enrojecimiento o
enverdecimiento, cuando el valor es positivo corresponde al color rojo y cuando

es negativo al color verde.

b*. Es un canal cromatico, el valor de b* es amarillo cuando es positivo y

azul cuando es negativo.

VIl. Parametro AE

La diferencia perceptible entre un color y otro en los sistemas digitales, se
visualiza como la distancia entre las posiciones de dos colores (el inicial y el final),
en el espacio cromatico a través del parametro AE (Baltzer y Kaufmann-jinoian,
2004).
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La diferencia métrica del color es conocida como AE. Para la obtencion de su
férmula, se usan tres puntos de referencia, los cuales han sido integrados en la

siguiente formula:

AE* =[(AL*)? + (Aa*)* + (Ab*)?) ] /2

Corresponde a la diferencia entre un valor final y otro inicial, donde AL*, Aa*, Ab*

indica la diferencia de cada una de las coordenadas.

AL= L*final — L¥inicial
Aa = a%inicial — @ final
Ab = b¥inicial — b*final

Las coordenadas del color inicial se representan con L*1 a*1 y b*1, mientras que
las coordenadas del color final son representadas con los valores de L*2, a*2 y
b*2. Por lo tanto el valor AE corresponde a la diferencia total de color en los tres
ejes del espacio cromatico: L*,a*, b* (Fig. 2). De esta formula se deriva que AE
indica la magnitud absoluta de la distancia cromatica entre un color y otro, sin
expresar en que direcidn se orienta la desviacion del color de la muestra. Los
valores AE por debajo de 2 son dificiimente reconocidos por el ojo humano

(Baltzer y Kaufmann-jinoian, 2004).

luminosidad

v
L =100+ blanco

AL bE\
+b

Figura 2. Representacion grafica del parametro AE. La diagonal entre los puntos P1y P2
simboliza la distancia cromatica entre estos (Baltzer y Kaufmann-jinoian, 2004)
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VIIl. Aclaramiento dental

Corresponde a una opcion de tratamiento estético y conservador en Odontologia,
ampliamente utilizado en campo clinico actual. El aclaramiento dental se define
como cualquier proceso que aclare el color de los dientes. Su efectividad se
conceptualiza como un cambio de al menos 5 unidades de AE que corresponde a
un aumento en la luminosidad (Joiner, 2006). El aclaramiento dental es un
procedimiento utilizado para el tratamiento de manchas extrinsecas, en el que se
realiza higiene profesional, pulido de las superficies dentales con escobillas
profilacticas y/o pastas abrasivas. Para remover las manchas internalizadas en el
esmalte dental son necesarios productos quimicos como el Peroxido de Hidrégeno
el que penetra en el esmalte y la dentina, decolorando o solubilizando los
cromogenos (Dahl y Pallesen, 2003).

El aumento en la valorizacion de la estética ha llevado a odontdlogos a buscar
recursos que cumplan con las expectativas de los pacientes y eviten el dafio a la
integridad dentaria (Silva y cols., 2012). Las técnicas de aclaramiento dental se
pueden clasificar segun el lugar de ocurrencia: en la clinica dental (in-office) o en
casa (at-home). La técnica in-office es administrada por el odontélogo utilizando
frecuentemente mayores concentraciones del agente aclarador como Peroxido de
Carbamida al 35% o 37% o Peroxido de Hidrogeno al 30% o 35%. La técnica at-
home es realizada por el paciente, se aplica con un contenedor especial y se
utilizan menores concentraciones del agente aclarador (Peroxido de carbamida en

concentraciones entre el 10% y 22%) (Rodriguez y cols, 2011; Kara y cols., 2013).
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IX. Peréxido de Hidrégeno en el aclaramiento dental

El Peroxido de Hidrogeno (H2O2) en altas concentraciones es utilizado
generalmente como ingrediente activo en el aclaramiento dental in-office (ADA
council, 2009). Una teoria sobre su mecanismo de accién es que se separa en
H.0+0O, y forma radicales libres (Fig. 3), entre ellos el Perhidroxilo (HO2'). El poder
oxidativo de estas moleculas reactivas, puede desintegrar macromoleculas de
cadena larga con alta taza de absorciéon causantes de las tinciones dentales,
transformandolas en moléculas mas pequefas, menos coloreadas y mas
difusibles. Estas moléculas simples absorben menos cantidad de luz por lo que
cambian la apariencia dental dando como resultado un color mas claro que el
original (Dahl y Pallesen, 2003; Matis y cols., 2009).

A
H,0, —-2HO"

HO' + H,0,~ H,0 + HO",
HO, = H' +0,

B
2H,0, (= 2H,0+2{0} = 2H,0+0,

c
H,0, & H+HOO

Figura 3. (A) Radicales libres formados a partir del Peréxido de Hidrogeno como: radical
hidroxilo, radical perhidroxilo y aniones superéxido. (B) Moleculas de oxigeno inestables
son transformadas en oxigeno, (C) Aniones peréxido de hidrogeno (Sulieman, 2008).

Una mayor concentracion del agente aclarador se asocia frecuentemente a un
mejor resultado en el cambio en el color dentario. No obstante, la alta
concentracion de Peroxido de Hidrégeno puede causar hipersensibilidad dentaria
postoperatoria (ADA council, 2009). Goldberg y cols., (2010) sefalan que el
mecanismo de accion del agente aclarador genera una alteracion en la matriz
organica del esmalte, lo que permitiria la difusién del Peroxido a través de la
estructura dental y la produccion de micro defectos en la superficie y sub-
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superficie del esmalte. Asimismo la permeabilidad de la dentina se podria ver
alterada, pero debido a la capacidad de remineralizacion del esmalte, el gel
aclarador no tiene efectos relevantes en la microdureza del esmalte en

condiciones clinicas.

X. Fuentes de energia asociadas al aclaramiento dental

La acciéon de los agentes aclaradores en la consulta dental, se asocian
frecuentemente al uso de diversas fuentes de energia para proveer un tratamiento

mas efectivo, a saber:

* Calor y luz. Es posible aumentar la velocidad de la reaccién quimica
aumentando la temperatura. Un aumento de 10°C es capaz de duplicar la
tasa de reaccidén. La utilizacion de una luz de alta intensidad puede elevar la
temperatura y acelerar la tasa de aclaramiento con Peréxido de Hidrogeno.
Una temperatura excesiva es nociva para la pulpa dental de dientes vitales
(Moncada y cols., 2013; Martin y cols., 2015), por esto se requieren otros

meétodos para entregar energia y acelerar esta reaccion.

Con el fin de utilizar menor concentracion de Peréxido de Hidrogeno, con una
mayor eficacia y seguridad, se introduce en el aclaramiento in-office el uso de
agentes semiconductores (compuestos fotosensitivos disefiados para absorber
energia adicional de fuentes luminosa) y asi, catalizar y potenciar la actividad del
agente aclarador (Suemori y cols., 2008; Bortolatto y cols., 2014). Uno de estos es
del Di6xido de Titanio (TiO2), un fotocatalizador no toxico, de bajo costo y reactivo

a la luz ultravioleta.

La seguridad del TiO2 se sustenta en su mecanismo de accion, consistente en el
incremento de la formacidén de superoxidos, en vez de radicales hidroxilos. Estos

ultimos, podrian provocar sensibilidad dentaria (Saita y cols., 2012).

La dependencia a la radiacion ultravioleta para la eficacia del agente aclarador es
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una desventaja de esta formulacion, por su potencial efecto biolégico. Por ello, se
crea una nueva formula en la que el TiO2 es modificado con nitrogeno,
permitiendo que la actividad catalitica se produzca cuando se expone a longitudes
de onda del espectro visible, evitando asi, la luz ultravioleta. La adicion de
nanoparticulas de TiO2 nitrogenado al Peréxido de Hidrégeno ha demostrado
tener mayor eficacia frente a luces LED azul y violeta (Ayaka y cols., 2011;
Bortolatto y cols., 2014).

Por las restricciones impuestas por la Comunidad Europea sobre las
concentraciones de los geles de aclaramiento, se hace necesario no sélo buscar
un gel aclarador de menor concentracion de Peroxido de Hidrogeno, sino también
un protocolo adecuado, seguro, eficaz y simplificado para utilizarlo.

En la revision de la literatura realizada, se encontraron escasos trabajos sobre
protocolos simplificados de aclaramiento dental. Vildosola y cols., (2017) reportan
en un estudio con bajas concentraciones de Peroxido de Hidrégeno al 6%, niveles
aceptables de efectividad en el aclaramiento dental y casi nula sensibilidad en los
sujetos de estudio. No obstante, el protocolo utilizado fue realizado en 2 sesiones
con dos aplicaciones, lo que implica un mayor gasto de material, tiempo en el

sillon dental y menor comodidad para el paciente.

En esta investigacion se busca evaluar la efectividad del aclaramiento dental en
una sola sesién, comparando 2 aplicaciones versus 1, en un tiempo total de
contacto de 72 minutos. La ventaja de realizar 1 aplicacion ademas de ahorrar
material, representa comodidad para el paciente y mayor seguridad, al evitar la
ingestion del gel o el contacto de este con zonas no deseadas. Esto ultimo se

potenciaria en una supuesta doble manipulacién.

Por todo lo anterior es que este estudio pretende contribuir al establecimiento de
un protocolo de aclaramiento, utilizando como agente el Peroxido de Hidrogeno al
6% con TiO2 nitrogenado. Para ello se comparan protocolos de 1 versus 2
aplicaciones del gel aclarante y se utiliza el Espectrofotometro VITA EasyShade

para verificar la efectividad del aclaramiento dental.
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HIPOTESIS

‘La efectividad del aclaramiento dental in-office modo sesion unica, lograda con
Peroxido de Hidrogeno al 6% con TiO2 nanoparticulado activado por luz
LED/laser, no varia al realizar el protocolo de aplicacién unica de 72 minutos o el

protocolo con 2 aplicaciones de 36 minutos cada una”.

OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad del aclaramiento dental in-office con Peroxido de
Hidrogeno al 6% con TiO2 en una aplicacién versus dos aplicaciones en una

misma sesioén, por medio del Espectrofotdmetro VITA EasyShade®.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Determinar la variacion del color dental al finalizar la sesién, al control
semanal y mensual con Espectrofotémetro VITA EasyShade, de acuerdo al
sistema CIELab, mediante el aclaramiento con el protocolo de 1 aplicacién
en 1 sesion.

b) Determinar la variacion del color dental al finalizar la sesién, al control
semanal y mensual con Espectrofotometro VITA EasyShade, de acuerdo al
sistema CIELab, mediante el aclaramiento con el protocolo de 2
aplicaciones en 1 sesion.

c) Analizar comparativamente la variacion del color dental del protocolo de 1
aplicacion en 1 sesion versus el protocolo de 2 aplicaciones en 1 sesion.
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METODOLOGIA

Tipo del Estudio

Estudio clinico controlado y aleatorizado, con disefio split-mouth o arcada dividida.
Se realizé respetando los principios de la Convencidn de Helsinsky de 1975
revisada el afno 2000. Ademas, cumple con las recomendaciones de Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT). Aprobado por la Oficina de
Investigacion y el Comité Etico Cientifico de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile (PRI-ODO 15/001).

Seleccion de la Muestra

Para determinar el tamafo de la muestra se utilizé el software G*Power 3.1,
considerando un nivel de significancia de 5%, un poder estadistico de 80% y una
pérdida del 5%. Estos parametros resultan en un tamafo de muestra de 28 sujetos
por grupo. En cada sujeto se realizd el tratamiento split-mouth en el que una
hemiarcada constituyo el grupo Control y la otra hemiarcada el grupo Experimental.

La captacion de sujetos se realiz6 mediante difusidn en distintas redes sociales y
publicaciones en la clinica de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Chile (FOUCH). Luego, fueron contactados por teléfono o via e-mail y, finalmente,
siguiendo las indicaciones bioéticas del Comité de Etica de la FOUCH, la

participacion fue de manera voluntaria.
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Los criterios de inclusion de la muestra fueron:

* Pacientes mayores de 18 afios

* Paciente de ambos géneros

* Sin enfermedades sistémicas

* Dientes sin lesiones cariosas o enfermedad periodontal

* Coloracion de los incisivos centrales superiores clasificado como A2 o mas
oscuro ordenado por valor segun escala VITA classical y Espectrofotometro
VITA EasyShade

* Aceptar el consentimiento informado registrado en la Ficha de ingreso
(Anexo 1y 2)

Los criterios de exclusion fueron:

* Aclaramiento dental previo

* Portador de proétesis dental o aparato ortodoncicos fijos

* Embarazadas o en periodo de lactancia

* Recesiones gingivales, lesiones cervicales no cariosas y/o sensibilidad
dentaria

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

* Pacientes con dientes manchados por tetraciclinas o fluorosis

* Parafunciones como el bruxismo y/o crack dentarios visibles
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Finalmente, se examin6 un total de 90 sujetos de los cuales 28 fueron
seleccionados para el estudio, 62 sujetos fueron excluidos en la etapa previa al
tratamiento, 1 paciente no asistio a la sesiones de control, quedando un total de 27
sujetos para el estudio (Fig. 1).

Reclutamiento de pacientes por
difusion en redes sociales:
Total de pacientes evaluados: 90

Pacientes excluidos: 62

Razones:
Criterios de
 usia _ Color: 46
Inc USIC?') y > Restauraciones: 10
exclusion

Endodoncia: 2
Periodontitis: 1
Ortodoncia: 1
Aclaramiento previo: 1
Neuralgia al trigémino: 1

O O O O O O O

v

Pacientes seleccionados
N= 28

1 paciente excluido
por falta de
monitoreo

v

v

Muestra final = 27

Fig N° 4: Flujograma de seleccion de pacientes (CONSORT).
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Materiales
Los materiales utilizados para el tratamiento fueron:

* Kit de blanqueamiento perdxido de hidrogeno al 6%. Lase Peroxide Lite®
(Dmc equipamentos, Sao carlos, S&o Paulo-Brasil, registro anvisa
80030810082)

* Espectrofotometro VITA EasyShade Compact® (Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemania)

* Escala de color VITA Clasical® y VITA Bleachedguide 3D-MASTER®

* Luz LED Azul/ Laser (Whitening Lase Light Plus, DMC — Equipos. Sao
Carlos, SP, Brasil)

* Silicona de condensacion para matrices individuales

* 4 retractores para aislamiento
Calibracién para la Evaluacion del Color

La calibracion se realizé con el muestrario VITA Clasical® y VITA Bleachedguide 3D-
MASTER®. Se midieron 20 dientes distintos de 2 pacientes voluntarios. Las
mediciones se realizaron en tiempos distintos y espaciadas por una semana, para
lograr la calibracion intra e inter examinador. Se registro el color del tercio medio
del diente en la cara vestibular y se utilizé el Espectrofotometro VITA EasyShade
Compact® como patron de comparacion de las mediciones obtenidas. Los sujetos
fueron evaluados en la misma habitacion con igual iluminacion. Ambas
examinadoras tomaron sus mediciones de forma independiente, llegando a un

acuerdo del 0,85 en la prueba Kappa.

Procedimiento Clinico

* Fase previa. Se inform6é verbalmente a cada voluntario sobre el
procedimiento. A los sujetos seleccionados se les solicitd leer y firmar el
Formulario de Consentimiento Informado (Anexo 1), previa explicacion del
mismo. Ademas, se completdo una Ficha clinica individual (Anexo 2) y se
realiz6 una profilaxis dental con piedra pomez y escobilla. Finalmente, se
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confeccion6 una matriz guia con silicona pesada para la toma de color de
los incisivos centrales superiores con un agujero de 3 mm ubicado en la

zona media vestibular de los dientes 1.1y 2.2.

e Sesiones de aclaramiento. En cada sesion se realizd una toma de color,
mediante el Espectrofotometro VITA EasyShade Compact® al inicio y al
final de la sesion.

Dos examinadoras calibradas realizaron la toma de color con los muestrarios. Para
la medicion con Espectrofotdmetro se utilizd la matriz de silicona individual (Fig. 4),
los cuales fueron evaluados en la habitacion con la misma iluminacién, de forma
independiente. Cada medicion obtenida se registré en la base de datos de cada
ficha individual. El Espectrofotometro se calibré previo a cada medicion, siguiendo
las indicaciones del fabricante, y se posicioné6 de manera perpendicular a la
superficie vestibular de los incisivos centrales superiores en el orificio de la llave de

silicona (Fig. 4)

R —

¥
/(7

Figura 4. (A) Fotografia de llave de silicona individual con orificios para medicién en
incisivos centrales superiores. (B) Espectrofotometro VITA EasyShade Compact (Bersezio
y cols., 2014).
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Aleatorizacion

Para determinar la hemiarcada a tratar con peroxido de hidrogeno al 6% en una

(protocolo simplificado) o dos aplicaciones (protocolo tradicional), se realiz6 una

asignacion al azar mediante la aplicacion para dispositivos moéviles “Aleatorizador”.

Posteriormente se efectuo la toma de color inicial con el Espectrofotdmetro VITA

EasyShade Compact® antes de aplicar el gel aclarador.

Se establecieron dos grupos segun el protocolo de aclaramiento, a saber:

Grupo A (Experimental). Esta hemiarcada se trat6 con el protocolo
simplificado, con Peréxido de Hidrégeno al 6% con nanoparticulas de TiO2
nitrogenado como semiconductor, activando el gel con luz LED azul/laser
infrarrojo con intervalos de 2 minutos de aplicacion y 1 minuto de descanso.

Se realizé 1 aplicacion de 72 minutos.

Grupo B (Control). Se utilizé el protocolo tradicional, con Perdxido de
Hidrogeno al 6% con nanoparticulas de TiO2 nitrogenado como
semiconductor, 2 aplicaciones de 36 minutos en 1 sesion. Se realizé la
activacion del gel con luz LED azul/laser infrarrojo con intervalos de
aplicacion de 2 minutos y 1 minuto de descanso. Al minuto 36 se retir6 el gel
aclarador inactivandolo con torulas de algodén embebidas en agua y se
aplicé el gel por otros 36 minutos.

Finalmente se realizd la toma de color inmediato en los incisivos centrales

superiores con el Espectrofotometro VITA EasyShade Compact®, registrando los

valores L*, a*, y b*, AE.

Ambos grupos fueron expuestos a la misma fuente de luz hibrida LED/laser
de 1500mW de potencia (Whitening Lase Light Plus, DMC — Equipos. Sao
Carlos, SP, Brasil).
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Como no existia certeza de que ambos protocolos obtuvieran la misma efectividad
en el cambio de color, en el consentimiento informado se declaré explicitamente
que si los pacientes percibian una diferencia de color en una de sus hemiarcadas,

el equipo de investigacion tendria como obligacidn igualar los colores.

Estudios previos (Martin y cols., 2015, Vildosola y cols., 2017) evidencian que la
sensibilidad reportada por los sujetos posterior al tratamiento con Peréxido de
Hidrégeno al 6% es nula o leve en algunos casos, por lo que se realizé el

protocolo de aclaramiento sin barrera gingival.

Tabla 1: Sintesis de protocolo de aclaramiento

Ficha clinica y consentimiento informado

Profilaxis con escobilla y piedra pémez e instruccidon de higiene oral

Confeccion de guia de silicona para dientes 1.1y 2.1

Grupo A (Experimental) Grupo B (Control)
Una aplicacion Dos aplicaciones
Peréxido de Hidrégeno al 6% Peréxido de Hidrégeno al 6%
72 minutos 36 minutos

Registro del color inmediato con Espectrofotémetro
Control Semanal

Control Mensual
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Sesiones de Control

En ambos grupos se realizé un control a la semana y al mes posterior de la sesion
de aclaramiento. En los controles se registr6 nuevamente el color dentario con
Espectrofotometro previa profilaxis con escobilla y piedra pdmez con el objetivo de

aumentar la precision de la medicion al eliminar cromogenos derivados de la dieta.

Medicion del Color

Para la determinacién del color obtenido en el tratamiento se utiliz6 el
Espectrofotometro VITA Easyshade Compact®, de acuerdo al sistema de color
CIELab. Para cada diente se realizan tomas de color hasta lograr coincidencia de

resultados en tres mediciones consecutivas.

El Espectrofotdmetro se localizé en la zona determinada previamente por la guia
de silicona confeccionada para cada sujeto. Los datos medidos fueron el Baseline
(B) Inmediato (1), Control semanal (CS) y Control mensual (CM).

La medicion del color se realizé segun el sistema CIELab, por lo que se registraron
los valores L*, a* y b* obtenidos en las mediciones B, |, CS y CM en la Ficha
clinica para la determinacion de la efectividad de los diferentes protocolos de

aclaramiento.

Analisis Estadistico

El analisis estadistico utilizado fue de caracter descriptivo, mediante medidas de
tendencia central (Medias Aritméticas, Desviacion Estandar). Los datos obtenidos
fueron sometidos a prueba de normalidad para evaluar el tipo de distribucién de la
muestra mediante el test Shapiro-Wilk. Los resultados obtenidos arrojaron una
distribucion normal por lo que se utilizo el test de estadistica paramétrica Test T
para la evaluacion de los datos.



RESULTADOS

Descripcion del Perfil de los Pacientes
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Del total sujetos evaluados, 27 fueron seleccionados. El género de la muestra del

estudio esta integrada por un 55,6% de mujeres y un 44,4% de hombres.

Tabla 2: Distribucion de la muestra, segun género y edad

N Edad (Media) DS
Mujeres 15 23,9 +3,98
Hombres 12 32,5 +12,0

Evaluacion del color dental

¢ Color base de los voluntarios

Los promedios para los valores iniciales de L*, a* y b* previo al tratamiento

aclarador para para ambos grupos se observan en la Tabla 3.

El color de base de la muestra se distribuye segun grupo. La media del valor L* en

el grupo A es de 85,65 y en el grupo B de 85,91. En a* se observa un valor

promedio similar entre ambos grupos donde la tendencia es al color verde (a*

menor de 0). En b* se evidencia un valor promedio similar en ambos grupos,

siendo aproximado al color amarillo (valor mayor a 0), con una homogeneidad alta

en ambos grupos.



Tabla 3: Distribucion del color base en el espacio CIELab segun grupo
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L a* b*

MediatDS MediatDS MediatDS

Grupo A 84.85+3,55 -0.53+1.94 20.77+3.64
Grupo B 85.60+3.75 -0.61+1.71 21.97+3.24

La medicion de los parametros del color segun el espacio CIELab, en los distintos

tiempos del estudio (Baseline, Inmediato, Control semanal, Control mensual), para

el grupo control y experimental son representados en los Graficos 1, 2, 3y 4.
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1. Parametro L*

Los valores Baseline para ambos grupos fueron similares. En la medicion
Inmediata se observa un aumento de 2,54 unidades para el Grupo A y de 2,58
unidades para el grupo B. En el control semanal se observa un aumento en ambos
grupos, en el grupo A de 0,2 unidades, y un aumento en el grupo B de 0,5
unidades. En el control mensual se observa estabilidad de luminosidad en el grupo
Ay en el Grupo B una pequeia regresion de 0,2. En suma, en ambos grupos se
constata un aumento en los valores de L* siendo una variacion sostenida y estable

en el grupo A y levemente dispar en el grupo B.

Grafico 1: Variacion de la luminosidad en los diferentes tiempos de
medicién segun grupo.

95+
Il GrupoA

(Experimental)

90 [ [ [ Grupo B
[ (Control)
85
80' T | | | | ]
B | CS CM

Controles

AL

B: Baseline. I: Inmediato CS: Control Semanal CM: Control Mensual.

Tabla 4: Variacién de L* en el tiempo segun grupo

B I CS CM

MediazDS MediazDS MediaxzDS MediatDS
Grupo A 84.85£3.55 87.39+4.10 87.66+3.66 87.64+4.29
Grupo B 85.60£3.75 88.18+4.06 88.67+3.82 88.46+4,04

Test T (p) 0,519 0,544 0,401 0,537
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2. Parametro a*

Los valores Baseline en ambos grupos fueron similares en términos de Media
Aritmética. En la medicidn Inmediato se observa un aumento leve del valor a* en el
Grupo A (0,04 unidades), siendo mayor en el Grupo B (0,37 unidades). En el
control Semana se observa una disminucion en el Grupo A de 0,65 unidades, y
una disminucion en el Grupo B de 1 unidad. Finalmente en el control Mes se
observa un descenso en el valor a* en ambos grupos, en el Grupo A de 0,26 y en
el B de 0,25 valores. El aumento del valor a* en la medicién Inmediato es

inconsistente con las evaluaciones posteriores.

Grafico 2: Aa* en el tiempo

B
Bl GrupoA
(Experimental)
Grupo B
0- T J_ (Control)
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Controles

B: Baseline. I: Inmediato CS: Control Semanal CM: Control Mensual.

Tabla 5: Variacién de a* en el tiempo segun grupo

B | CS CMm

MediatDS MediaxDS MediaxDS MediaxDS
Grupo A -0.53+1.94 -0,49+1.40 -1.14+1,14 -1.40+0,89
Grupo B -0.61+1.71 -0.24+1.44 -1.23+0,83 -1,48+0,82

Test T (p) 0,891 0,581 0,777 0,850
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3. Parametro b*

Como se observa en el Grafico 3, en los valores Baseline el Grupo B fue
levemente mayor al Grupo A en términos de Media Aritmética,. En la medicidn
Inmediato se observa un leve aumento del valor b* en ambos grupos. En el control
Semana se observa una disminucion en el Grupo A de 1,66 unidades y en el
Grupo B de 2,17 unidades respecto a la medicidn Baseline. Finalmente en el
control Mes se observa una disminucion en el valor a* en ambos grupos, en el

Grupo A de 0,83 y en el B de 1,67 valores respecto a la medicion Semana.

Grafico 3: Ab* en el tiempo

30+
El GrupoA
(Experimental)
254 Grupo B
.|- (Control)
20~ i i .|- ﬁ '|'
x
o
< 15= T T T T
B I Cs CM
Controles
B: Baseline. I: Inmediato CS: Control Semanal CM: Control Mensual.
Tabla 6: Variacién de a* en el tiempo segun grupo
B I CSs CM
MediazD$S MediazD$S MediazD$S MediazD$S
Grupo A 20.77+3.64 22.88+2.47 19.11+3.30 18.28+3.03
Grupo B 21.97+3.25 22.35+3.48 19.80+2.85 18.13+2.89

Test T (p) 0,276 0,131 0,483 0,874
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4. Parametro AE

Se observa un valor de AE positivo y en aumento en ambos grupos. El Grupo A
presenta un aumento de 4,35 en la medicion Inmediato, manteniéndose en 4,41
hasta el control Semana, para aumentar hasta un AE de 4,99 en el control Mes. El
Grupo B presenta un aumento sostenido de 4,03 unidades en el control Inmediato
hasta lograr el maximo valor de 5,47 unidades de AE en el control Mes.

Grafico 4: AE en el tiempo
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I: Inmediato CS: Control Semanal CM: Control Mensual.

Tabla 7: Variacién AE de en el tiempo segtin grupo

| CS CM
MediatDS MediaxtDS MediaxtDS
Grupo A 4,35+2,25 4,41+1,95 4.99+1,88
Grupo B 4,03+1,56 4,54+1,79 5,47+2,03
Test T (p) 0,596 0,831 0,451

Variacion del color

No hubo diferencias significativas entre ambos grupos, al analizar los datos de los
parametros L*, a*, b* y AE en el Test T en los diferentes tiempo de evaluacion (p>
0,05).
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DISCUSION

En la actualidad la necesidad de simplificar procedimientos clinicos se ha
convertido en un objetivo transversal en el campo de la salud con el propésito de
lograr el establecimiento de tratamientos y protocolos que permitan mayor

eficiencia, aminorando costos, insumos y tiempo.

El protocolo experimental estudiado posibilita la optimizacion en la practica clinica
odontoldgica, simplificando el procedimiento de aclaramiento dental, lo que
conlleba a un menor riesgo de ingestion, al disminuir el numero de aplicaciones,

evitando asi, posibles efectos adversos y disconformidad del paciente.

Este estudio compard dos protocolos de aclaramiento dental in-office; el protocolo
tradicional de dos aplicaciones en una misma sesion versus el simplificado de una
aplicacidon en una sesion con el gel peréxido de hidrégeno al 6% con TiO2
nitrogenado activado con luz LED/Laser, evidenciando resultados alentadores al
respecto, pues en la muestra experimental de pacientes se observa resultados
similares al grupo control. Por lo que la hipdtesis nula propuesta en el estudio es
aceptada.

Si bien se ha reportado en la literatura estudiada (Joiner, 2006; Sulieman, 2008)
que el éxito del aclaramiento esta directamente relacionado con la capacidad de
difusién de los perdxidos en la estructura dental, la evidencia obtenida en este
trabajo permite aseverar que la eficacia del tratamiento no estaria condicionada
por la re aplicacion continua del gel. En efecto, el cambio de color se observa
incluso con una aplicacion unica. Estos hallazgos son consistentes con lo
expuesto por Mena-Serrano y cols., (2015) quienes reportan que la penetracidon de
Peroxido de Hidrogeno a la estructura dental es tiempo-dependiente y los geles
blanqueadores mantienen mas del 86% de concentracion inicial después de 45
minutos. Asimismo, Vildésola y cols., (2017) al comparar la efectividad de
diferentes protocolos de aclaramiento dental muestran similares resultados a los
encontrados en este trabajo, donde el protocolo simplificado de 36 minutos obtiene
una efectividad equivalente al de 3 aplicaciones de 12 minutos.
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Se utilizé el disefio splith-mouth o arcada dividida, disefio que segun Lesaffre y
cols., (2007 y 2009) aumenta la eficacia estadistica al permitir que el paciente
actué como su propio control y conjuntamente eliminar una gran cantidad de
variables interindividuales, permitiendo de este modo, comparar ambos grupos de
estudio bajo condiciones similares. Los resultados de este trabajo avalan este
procedimiento en razon de, por un lado, aumentar la factibilidad técnica al
optimizar el tamafio muestral, y por otro, logra controlar los factores confundentes

y variables como habitos, dieta e higiene.

Para el calculo de la efectividad de tratamiento, se utilizaron los parametros L* a*,
b* y AE obtenidos en los distintos tiempos de evaluacidn, las mediciones se
realizaron a traves del método instrumental que utiliza al Espectrofotometro VITA
EasyShade como instrumento de medicion, el que es considerado el estandar de
referencia para determinar el color dental en estudios clinicos (Meireles y cols.,
2008).

Para que el aclaramiento dental se considere efectivo, se estipula que la
luminosidad representada por el valor L* debe aumentar y la cromaticidad
representada por las coordenadas a* y b* deben disminuir con respecto al color
inicial, generando una diferencia total de color o AE (Ontiveros y Paravina, 2009).
Segun los resultados, el protocolo utilizado en ambos grupos cumple con los
criterios establecidos, logrando las 5 unidades de AE necesarias para la
efectividad del aclaramiento (Bizhang y cols., 2009).

Al terminar la sesion de aclaramiento el Grupo A logré un AE de 4,35 y el Grupo B
un AE de 4,02. En cuanto a las mediciones mensuales y semanales se reporta una
variacion positiva en ambos grupos, aumentando a 4,41 unidades a la semana y
4,99 al mes en el Grupo A y 4,53 unidades a la semana hasta 5,53 al mes en el
Grupo B. Estudios similares concuerdan con los datos obtenidos. En efecto, Martin
y cols., (2015) quienes estudiaron un protocolo de aclaramiento con Peroxido de
Hidrogeno al 6% versus Perdxido de Hidrogeno al 35% obtienen como resultado
un aumento significativo al control semanal y mensual en el parametro AE. Se
sefiala como posible causa la estabilizacion del color y un efecto aclarante que

continua luego del tratamiento. En cuanto a la variacion de luminosidad, los



37
resultados arrojan un aumento en ambos grupos, en el Grupo A los valores mas
altos se logran al CS aumentando 2,82 unidades respecto al color base, al CM se
mantiene estable en los valores respecto al CS. En el Grupo B se observa el
mismo patron, llegando al maximo al CS donde se observa un aumento de 3,07
unidades respecto a la medicion inicial. EI Grupo B aumenté en mayor grado la
luminosidad que el Grupo A, en el CS y CM por lo que se puede deducir que el
protocolo tradicional, de dos aplicaciones en una sesiébn mantiene en mayor
medida Peroxido activo en el tiempo. No obstante, si esta diferencia de
luminosidad entre ambos tratamientos pueden ser consideradas, no constituirian

una diferencia clinica observable.

En cuanto a la cromaticidad, se observa una disminucién de a* en ambos grupos,
lograndose en el Grupo B un Aa* de 0,88 unidades en el CM versus el Grupo A en
el que se obtiene una diferencia de 0,87 unidades. El aumento del valor a* en la
medicion Inmediato es inconsistente con las evaluaciones posteriores y con
estudios similares (Martin y cols., 2015; Vildasola y cols., 2017). Esto se podria
explicar por una posible deshidrataciéon de la estructura dentaria inmediata al
tratamiento con peroxido de hidrégeno, debido a la obsorcibn de agua por
componentes presentes en los agentes blanqueadores (Pohjola, 2002; Attin y
cols., 2004) lo que puede verse aumentado en el Grupo B y que interfiere en la
medicion con el Espectrofotdémetro.

La coordenada b* presenta un descenso en sus valores, logrando una diferencia

de 2,5 en el Grupo Ay de 3,85 en el Grupo B.

Tanto en el valor L*, a* y b* se logr6 una mayor diferencia en el Grupo B que
corresponde al protocolo tradicional. En razén de ello, es plausible suponer la
presencia de un efecto blanqueador continuo luego del tratamiento en el grupo B y
que estaria relacionado con la cantidad de Perdxido de Hidrégeno difundida a
través de los tejidos del diente y que prolongaria el efecto blanqueador.

La utilizacion de fuentes luminosas es recomendada para acelerar la reaccion del
gel aclarante de baja concentracion con TiO2. La aplicacion de luz aumenta la
cantidad de radicales libres pues cataliza la reaccion compensando la menor
concentracion del Peroxido de Hidrogeno (Sakai y cols., 2007). El rol de la luz azul
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es desconocido, se presume que actiua como catalizador. Estudios reportados

muestran que el uso de la luz no aumenta la efectividad del blanqueamiento in-
office (He LB, 2012).

Por otro lado, el TiO2 es un semiconductor que actua bajo luz azul y teéricamente
cataliza la formacion de radicales hidroxilo del Perdxido de Hidrégeno (Kishy vy
cols., 2011). El mecanismo exacto en que las nanoparticulas de TiO2 son
catalizadas por la luz sigue sin estar claro (Vildosola y cols., 2017). Sin embargo,
en la literatura se constata que geles de Peroxido de Hidrogeno al 6% deben ser
aplicados por 20 horas para un aclaramiento eficaz (Matis y cols., 2009), en el
presente estudio en ambos protocolos el contacto del gel fue solo de 72 minutos
por lo que se asume que el uso de una lampara LED/Laser infrarrojo permitiria
aumentar la eficiencia en ambos grupos de estudio, actuando como catalizador

para la reaccion quimica.

Durante en analisis de los datos recopilados en el presente trabajo, se concluye
que la hipotesis propuesta es aceptada, a pesar de la existencia de diferencias en
el aclaramiento dental entre los grupos estudiados, las pruebas estadisticas
realizadas indican que tal variacion, no es estadisticamente significativa entre
ambos protocolos de aclaramiento, obteniéndose un valor de p> 0,05 en en el Test
T en la totalidad de tiempos y parametros evaluados.

Los hallazgos dan cuenta de la persistencia del color hasta el mes de control en
ambos grupos. Se sugiere continuar con el monitoreo a los 3 y 6 meses
posteriores al tratamiento, para una mayor proyeccion de los resultados obtenidos
(ADA council, 2009).

Las limitaciones de este trabajo incluyen la imposibilidad de cegar a los
operadores y pacientes con respecto a el cambio de técnica. Sin embargo el
cegamiento de los evaluadores cumple los criterios de rigor establecidos por la
norma cientifica. Otra limitacién del estudio la constituye el tamafio muestral, por lo
que se sugiere aumentar el numero de pacientes estudiados para un mayor poder
estadistico de los resultados, permitiendo de esta forma avalar cientificamente el
uso de aclaradores de baja concentracion, los que demuestran ser eficaces y
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seguros para el paciente al evitar la exposicion innecesaria a los peroxidos y se

ajusten a las recomendaciones de la Unién Europea.
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CONCLUSION

En sintesis, no existen diferencias estadisticamente significativas en la efectividad
de aclaramiento dental al medirlo objetivamente con el Espectrofotdmetro VITA
EasyShade Compact, entre un protocolo tradicional de dos aplicaciones en una
sesidn y el protocolo simplificado de una aplicacion en una sesion del gel peroxido
de hidrogeno al 6% activado por luz LED/laser. Ademas, el color obtenido en
ambos protocolos clinicos se mentiene en el control semanal y mensual posterior
al tratamiento. Por lo que se concluye que el protocolo experimental con gel de
baja concentracion es eficaz en el tratamiento de aclaramiento dental y constituye
una opcion recomendable para el aclaramiento In-office, disminuyendo costo de
material, tiempo de sillén y posibles efectos adversos.
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ANEXOS.
a. Anexo 1

Consentimiento informado

FACULTAD

ODONTOLOGIA

g UNIVERSIDAD DE CHILE

Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de Investigacion Dirigido

a pacientes que participen en la evaluacidén de la efectividad de un agente
blanqueante

Titulo del Protocolo: Eficacia y seguridad del blanqueamiento dental con perdxido de

hidrégeno al 6% con didxido de titanio nitrogenado activado por luz
Investigador Principal: Javier Martin Casielles

Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Sergio Livingstone
943 - Independencia, Santiago.

Nombre del Participante:

Este documento de Consentimiento Informado se aplicara a pacientes que participen en

la evaluacion de la efectividad de un agente blanqueante, y consta de dos partes:

* Informacién (proporciona informaciéon sobre el estudio para usted).+« Formulario de
Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar). Ud. recibira una copia

completa del Documento de Consentimiento Informado.

Mi nombre es Javier Martin Casielles y soy académico de la Facultad d,%o
7 ,.5 L O{:

la U. de Chile. Estoy realizando una investigacion de la cual le propopzmnarew
™

[ COMITE

{*{ DE

\? ETICA )c
/b’
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y a la que lo invitaré a participar. No tiene que decidir hoy si lo hara o no. Antes de tomar
su decision puede hablar acerca de la investigacidn con cualquier persona de su
confianza. Este proceso se conoce como Consentimiento Informado y puede que
contenga términos que usted no comprenda, por lo que siéntase con la absoluta libertad

para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude aclarar sus dudas al respecto.

Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los objetivos de
la Investigacion y si desea participar, se le solicitara que firme este formulario. Los
aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacion de la Investigacion,
Objetivo, Beneficios, Tipo de Intervencion y procedimiento, Riesgos, Confidencialidad y
Difusién de datos, Criterios para seleccidon de los participantes en el estudio y

Aclaraciones.

Justificacion de la Investigacion

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

menos efectos no deseados.

Objetivo de la Investigacion

En esta investigacion vamos a comparar 2 protocolos de blanqueamiento dentario, para

saber si tienen resultados similares y producen menos dolor.
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Beneficios

Usted no recibira ningun beneficio directo pero su participacion beneficiara a otras
personas pues contribuira a la busqueda de productos de alta eficiencia y que no

provoquen molestias a los pacientes.

Tipo de Intervencion y Procedimiento

Si usted decide participar se le realizara blanqueamiento dental en una sesion de
aproximadamente 72 minutos, tiempo en el que realizaremos blanqueamiento de una
parte de sus dientes (hemiarcada) con el protocolo tradicional y en la otra con el nuevo
protocolo en evaluacion. El tratamiento sera realizado por un alumno regular de la Carrera
de Odontologia supervisado durante todo el procedimiento por un Docente del Area. El
tratamiento completo se llevara a cabo en un periodo de 2 meses, en que sera citado a 5
sesiones para realizar la evaluacion, blanqueamiento y los procedimientos de registro de
resultados y control. Los registros de color seran realizados por medio de una maquina
(espectrofotometro digital). Para los registros de sensibilidad se aplicara aire sobre la
superficie del diente y Ud. cuantificara su sensacién dolorosa haciendo una marca sobre
una linea de 100mm limitada por los descriptores “sin dolor” en el extremo izquierdo y
“dolor muy severo” en el derecho y por medio de una escala de 5 puntos siendo: 0=sin
sensibilidad, 1=Leve, 2=moderada, 3=considerable y 4= severa. Adicionalmente se le
entregara un diario de sensibilidad, en que debera registrar presencia o ausencia de dolor

los dias entre las sesiones y su magnitud en las mismas escalas.

Riesgos

El blanqueamiento puede producir dolor de los dientes, pero no existen otros problemas
conocidos ocasionados por ninguno de los agentes blanqueadores. Este dolor es

temporal y reversible y solicitamos a Usted hacernos saber si es que og,rt . En caso de

ser necesario, aplicaremos gel desensibilizante en base a nitrato de pﬁ?asm

sodio para disminuirlo. Frente a cualquier otro problema derlvado rdel \tr'étéﬁwle)‘u
<
haremos responsables y realizaremos en forma gratuita cualqwei%‘tratérﬁféﬁto

N
necesario para solucionarlo. \*@&
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Otro posible problema estd relacionado con el uso de distintos protocolos en ambas
hemiarcadas. En el caso que ellos alcancen diferentes resultados quedando una
hemiarcada mas clara que la otra, se reaplicara el agente en la hemiarcada con peor
desempefio hasta alcanzar resultados similares en todos los dientes hasta que se

encuentre confome con el resultado.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusion seran: pacientes desde 18 afios de ambos sexos, que presenten
todos sus dientes anteriores superiores e inferiores sin restauraciones o con
restauraciones pequefias, sin experiencia previa de blanqueamiento dentario y con tono
dentario A2 (Vita Classical) o mayor, determinado instrumentalmente por espectrometria
de reflectancia (Vita EasyShade®).

Los criterios de exclusién seran: pacientes embarazadas o en periodo de lactancia,
pacientes con hipoplasias del esmalte grado GF3 o mas, pacientes con dientes
manchados por tetraciclina o fluorosis, en tratamiento de ortodoncia con aparatos fijos,
pacientes con cancer o con patologias periodontales. También seran excluidos vy
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 identificacion de participantes,
sera mantenida con estricta confidencialidad por el investigador. El nombre y datos
personales de Usted seran codificados para el uso en este estudio y no seran
identificados publicamente. Los resultados emanados de este estudio podran ser
publicados en revistas cientificas.
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Aclaraciones
1. La participacion es completamente voluntaria.

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

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

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

responsable.

7. La informacion obtenida de la Investigacién, respecto de la identificacion de

pacientes, serd mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.

8. Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede,
si lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa al documento.
Carta de Consentimiento Informado A través de la presente, declaro y manifiesto,

libre y espontdneamente 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 mformado(Lm

y al requerimiento de la evolucion de mi proceso, de mah/éram;m 10\ escrita si
w
fuera necesaria y al criterio del investigador. \—%\ EjCA )g:

audiovisual en clases, protegiendo mi identidad.

7. En caso de cualquier duda puede acudir a Javier Martin Casielles, Departamento
de Odontologia Restauradora, Facultad de Odontologia, Universidad de Chile.

Sergio LivingstonePohlhammer 943, Independencia, Santiago. Teléfono 978-1743.
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Email javmartin@gmail.com o dirigirse a la Dra. Maria Angélica Torres, Presidente
del Comité Etico Cientifico, Facultad de Odontologia, Universidad de Chile al

correo electrénico cec.fouch@odontologia.uchile.cl.

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

Nombre del participante:

Firma: Fecha:

Seccion a llenar por el Investigador Principal

He explicado al Sr(a) la naturaleza de la

investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacidon. 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:




b.- Anexo 2

FICHA CLINICA

Antecedentes

Nombre:

Edad: Sexo: F () M( ) Fuma: SI( ) NO ()

Direccion:

Teléfono:

HISTORIA ODONTOLOGICA

¢ Ha tenido sensibilidad dentaria? SI ( ) NO ( )

¢, Sus encias sangran con facilidad? SI ( ) NO ( )

¢ Tiene tratamiento endododntico en algun diente? SI () NO ()
¢ Tiene restauraciones en los dientes anteriores? Sl () NO ()
¢ Tiene protesis dental? SI( ) NO ()

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

FUMADORES

¢, Hace cuanto tiempo fuma?

¢, Cuantos cigarros fuma en promedio por dia?

HISTORIA MEDICA

¢ Usa algun medicamento? Sl ( ) NO ( ) ¢ Cual?

¢ Esta en tratamiento médico en este momento? Sl ( ) NO ( )
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MUJERES
¢ Esta Embarazada en estos momentos? Sl ( ) NO ( )

¢ Esta amamantando? Sl ( ) NO ( )

EXAMEN CLINICO

Color de los dientes anteriores

Percusion horizontal: NORMAL ( )

Percusion vertical: NORMAL ( )

Chorro de Aire: NORMAL ( )
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Sondaje: NORMAL ( )

Presencia de lesiones de caries: SI ( ) NO ( ) Qué dientes?
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Diario de sensibilidad

Indique el nivel de sensibilidad que presente en sus dientes dia a dia, desde la primera
sesion de blanqueamiento hasta el dia 14. En la figura numero 1 debe marcar con una
“X” en el casillero que corresponda, siendo 0= ninguna; 1=leve; 2=moderada;
3=considerable y 4=severa.

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

Diente |0 |1 |2 |3 |4

O

Figura N° 2

Figura N° 1

10



Nombre:

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

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

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

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

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

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

7) ¢lngiere bebidas alcohdlicas con frecuencia? SI( ) NO ()

OO WN -
~— = — — ~— ~—



Nombre:
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Anexo Figura N° 1

Fecha

0 =
Ninguno

1=
Leve

2 =
Moderada

3 =
Considerable

Severa

Diente/ Dientes

[ g f""ﬂ

272 F'iw

N F"W

- F""W

N F"‘W

2722 r*ﬂ

272 2 F"'W

N Y"W

T

L]

2722 P"iﬂ

N F"T'w

272 2 F"W

w"i" iBas




Nombre:

Anexo figura N° 2

0
Ausencia de dolor

Dolorintenso

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

Pieza 8
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Periodo

Vita
Clasical

Vita
3D

Color
Easyshade

AE

AL

AC

Ah

Basaline
10

Inmediato

Baseline
20

Inmediato

10
Semana

1° Mes

3° Mes

6° Mes

9° Mes

12° Mes




Pieza 9
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Periodo

Vita
Clasical

Vita
3D

Color
Easyshade

AE

AL

AC

Ah

Basaline
10

Inmediato

Baseline
20

Inmediato

10
Semana

1° Mes

3° Mes

6° Mes

9° Mes

12° Mes




