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RESUMEN

Introduccion: Actualmente el 18,2% de la poblacion mundial viven con alguna
forma de discapacidad. En Chile el 20% de la poblacion se encuentra en situacion
de discapacidad si consideramos a la poblacion de 18 afios o mas. Las personas
con necesidad de cuidados especiales que presentan algun tipo de discapacidad
pueden estar en un mayor riesgo de presentar enfermedades bucales a lo largo de
su vida. Factores como el tipo de discapacidad y la institucionalizacion pueden
afectar las condiciones de salud bucal y la prevalencia de enfermedades orales. La
longevidad de una restauracion esta influenciada por numerosos factores tales
como los materiales, manipulacibn por parte del operador, factores
socioeconémicos, entorno oral del paciente, riesgo de caries y habitos como
bruxismo. El material de restauracion gold estandar para pacientes de dificil manejo
es la amalgama dental, sin embargo, en el afio 2013 Chile firmo el convenio de
Minamata, lo que implica disminuir el uso de las amalgamas dentales y al mismo
tiempo buscar nuevos biomateriales dentales con caracteristicas similares de
comportamiento. Una alternativa que busca ser una opcién de reemplazo es el
cemento de vidrio ionOmero de restauracion de alta viscosidad, el cual ademas de
mejoras en su composicion ofrece menor tiempo de trabajo clinico y facil

manipulacion.

Materiales y Métodos: Ensayo clinico aleatorizado controlado de boca dividida. Se
incluyeron 75 personas en situacion de discapacidad (PsD), que presentaran
minimo dos lesiones de caries, donde una fue restaurada con amalgama y otra con
vidrio ion6bmero de alta densidad, evaluadas con criterios Ryge/USPHS
modificados. El tipo de discapacidad se clasifico en: PsD con Discapacidad fisica,

intelectual, visual, auditiva, psiquiatrica, visceral y multiple.

Resultados: De las 150 restauraciones incluidas en el estudio, 124 fueron
consideradas en el analisis estadistico, de éstas 62 fueron realizadas en PsD con

discapacidad cognitiva 'y 62 en PsD con discapacidad multiple.

Se evalué el comportamiento clinico de cada material segun los criterios

Ryge/USPHS. Las restauraciones de amalgama dental realizadas en PsD con



discapacidad cognitiva presentaron deterioro estadisticamente significativo en el
pardmetro adaptacion marginal (p=0,046), mientras que las restauraciones
realizadas en PsD con discapacidad multiple presentaron deterioro
estadisticamente significativo en el pardmetro rugosidad superficial (p=0,000).

En cuanto a las restauraciones de HvGIC realizadas en PsD con discapacidad
cognitiva presentaron deterioro estadisticamente significativo en rugosidad
superficial (p=0,000) y brillo (p=0,007), mientras que las restauraciones realizadas
en PsD con discapacidad multiple presentaron deterioro estadisticamente
significativo en los parametros rugosidad superficial (p=0,003), brillo (p=0,016) y

tincion marginal (p=0,020).

Se compar6 el comportamiento clinico de las restauraciones en ambos tipos de
discapacidad y no se evidencio relacion estadisticamente significativa entre el tipo
de discapacidad y el comportamiento clinico de las restauraciones mediante la
prueba de Chi-cuadrado (X?).

Conclusiones: Las restauraciones de amalgama dental presentaron deterioro
progresivo manteniendo condiciones clinicas aceptables a los 18-24 meses y se
comportaron de manera similar en ambos tipos de discapacidad, al igual que las
restauraciones de vidrio ionomero de alta densidad. El tipo de discapacidad no

influye en el comportamiento clinico de las restauraciones realizadas en PsD.



MARCO TEORICO
Discapacidad

Hoy en dia la discapacidad es compleja, dindmica, multidimensional y objeto de
discrepancia, ya que en las ultimas décadas se ha reconocido la funcién de las
barreras sociales y fisicas dentro de la discapacidad, es decir las personas ya no
son consideradas discapacitadas por sus cuerpos, sino mas por la sociedad,
pasando de una perspectiva individual y médica (“modelo médico”) a una

perspectiva estructural y social (“modelo social”) (OMS, 2011).

La clasificacion internacional del funcionamiento, de la discapacidad y de la salud
(CIF) tiene dos componentes, el primero corresponde a funcionamiento y
discapacidad, el cual se subdivide en funciones y estructuras corporales y
actividades y participacion; el segundo corresponde a factores contextuales que
se subdivide en factores personales y factores ambientales (Jiménez, Gonzalez, &
Moreno, 2002).

La discapacidad es el resultado de la interaccién entre las personas con deficiencias
y las barreras producto de la actitud y del entorno que evitan su participacion plena
y efectiva en la sociedad, en igualdad de condiciones con los demas (SENADIS,
2017).

Por ende, persona en situacion de discapacidad (PsD) son aquellas que, debido a
sus condiciones de salud fisica, psiquica, intelectual, sensorial u otras, al interactuar
con multiples barreras contextuales, actitudinales y ambientales, se ven restringidas

al momento de participar de manera plenay activa en la sociedad (SENADIS, 2015).

Para definir discapacidad necesitamos tres conceptos: Capacidad, que se entiende
como el maximo nivel de funcionamiento al que puede llegar una persona si
consideramos solamente su condicion de salud; Desempefio, que se refiere a lo
que las personas hacen o pueden hacer de manera efectiva en su contexto
cotidiano, considerando las ayudas y/o apoyos que utilizan para ello; y los Factores
Ambientales, que son los factores externos que afectan la experiencia de
discapacidad vivida por la persona (SENADIS, 2017).



El segundo estudio nacional de la discapacidad (ENDISC II) utilizé el enfoque
recomendado por la organizacion mundial de la salud (OMS) y el banco mundial
para estimar la prevalencia de discapacidad en la poblacion chilena. Para identificar
y medir el porcentaje de PsD adultas, utilizé el indice basado en la capacidad. Por
otro lado, para graduar la situacion de discapacidad, utilizo el indice basado en el
desempeiio y la influencia de factores ambientales (barreras y facilitadores)
(SENADIS, 2015).

Discapacidad en el mundo y en Chile

Actualmente mas de mil millones de personas en el mundo viven con alguna forma
de discapacidad. El estudio carga mundial de morbilidades de la OMS, cuyos datos
corresponden al afio 2004, permite estimar que, del total de la poblacion, estimada
en 6400 millones, el 15,3%, es decir, unos 978 millones de personas tenia una
discapacidad moderada, mientras que el 2,9%, que corresponde a alrededor de 185

millones de personas, experimentaba una discapacidad grave (OMS,2011).

En Chile, si consideramos a la poblacién de 18 afios 0 mas, un total de 2.606.914
personas se encuentran en situacion de discapacidad, lo que corresponde al 20%
de la poblacion (8,3% discapacidad severa y un 11,7% discapacidad leve a
moderada) (SENADIS, 2015).

Alrededor de un 40% de las PsD también se encuentran en situacion de
dependencia funcional, lo que representa a 1.052.787 personas en Chile. En cifras
agregadas, el 9% de la poblacion total en Chile se encuentra en situacion de
dependencia funcional (SENADIS 2017).

Tipos de discapacidad
Los tipos de discapacidad habitualmente se definen utilizando Unicamente un
aspecto de la discapacidad, las deficiencias (OMS 2011).

Las deficiencias son problemas en las funciones corporales, es decir, en las
funciones fisiologicas de los sistemas corporales (incluyendo las funciones

psicologicas) y en las estructuras corporales (partes anatomicas del cuerpo, tales



como oOrganos, extremidades y componentes), las cuales pueden ser una

desviacién o pérdida significativa (OMS, 2001).

De esta manera tendremos deficiencias sensoriales, fisicas, mentales y/o
intelectuales (OMS, 2011).

Por otro lado, existe una clasificacion segun tipo de discapacidad, la cual se

describe a continuacién (Zondek & Zepeda, 2006):
PsD con Discapacidad fisica
PsD con Discapacidad cognitiva o intelectual
PsD con Discapacidad sensorial (visual y auditiva)
PsD con Discapacidad psiquiatrica

PsD con Discapacidad visceral (son aquellas referidas a problemas del
aparato respiratorio, cardiovascular, digestivo, genitourinario, endocrino-

metabdlico y hematopoyético)

PsD con Discapacidad multiple o global (3 o mas deficiencias)

Salud oral de personas en situaciéon de discapacidad y longevidad de
restauraciones

Las personas que requieren cuidados especiales, debido a una discapacidad
cognitiva, del desarrollo o fisica pueden estar en un mayor riesgo de presentar
enfermedades bucales a lo largo de su vida, ya que carecen de la habilidad de
entender, asumir responsabilidades, o de cooperar con las practicas de prevencion
en salud oral (AAPD, 2012).

Factores como el tipo de discapacidad y la institucionalizacion pueden afectar las
condiciones de salud bucal y la prevalencia de enfermedades orales (Lee et al.,
2019).

Un estudio realizado por Kumar y colaboradores muestra que sujetos con

discapacidad cognitiva tienen un nivel de higiene bucal mas deficiente que el
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encontrado en nifios sin esta condicion. También observaron que parece existir una
correlacion entre el nivel de higiene bucal y la gravedad de la discapacidad. Nifios
con discapacidad cognitiva leve tienen habilidades de destreza manual
significativamente mejores que los que tienen discapacidad cognitiva severa, lo que
explicaria los resultados del estudio, de que la probabilidad de un buen estado de
higiene bucal es mayor para sujetos con discapacidad cognitiva leve que para los
severos (Kumar, Sharma, Duraiswamy, & Kulkarni, 2009).

Una revision sistematica indica que las personas con discapacidad cognitiva tienen
una higiene oral mas deficiente y una mayor prevalencia y gravedad de enfermedad
periodontal. Sin embargo, las tasas de lesiones de caries en personas con
discapacidad cognitiva son iguales o inferiores a las de la poblacion general, aun
asi las tasas de caries no tratadas son consistentemente mas altas (Anders & Davis,
2010).

Un estudio donde se examind la experiencia de caries dental mediante el indice
COPD en nifios con sindrome de Down y sus hermanos, demostré que el nimero
total de dientes COP para el grupo de hermanos fue de 3,86 por nifio, mientras que
el recuento general de COPD para nifios con sindrome de Down fue de 1,19. (Orner,
1975)

Segun Nirmala SVSG y cols, esta baja prevalencia de lesiones de caries en nifios
con sindrome de Down se puede deber a la forma mas simple de los dientes con
pocas fisuras profundas, retraso en la erupcion, presencia de multiples diastemas y
ademas altas concentraciones de pH de cloruro de sodio y bicarbonato que
contribuyen a una mayor capacidad de efecto buffer de la saliva (SVSG &
Saikrishna, 2017).

Con respecto a la discapacidad psiquiatrica, un estudio prospectivo aleatorizado de
casos y controles comparé el estado de salud oral de adolescentes con
discapacidad psiquiatrica y de pacientes mentalmente sanos e indicé que aquellos
adolescentes institucionalizados con discapacidad psiquiatrica presentaban una
prevalencia y experiencia de caries significativamente mayor que aquellos pacientes

sanos que asistian a examen dental de rutina (Schuler et al., 2017).
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Por otro lado, en personas con paralisis cerebral (discapacidad multiple) se han
descrito las siguientes caracteristicas a nivel de la cavidad oral: alta incidencia de
hipoplasia en denticion temporal, traumatismo dental, hiperplasia gingival,
enfermedad periodontal, bruxismo, hipersalivacion y una alta prevalencia de
lesiones de caries dental, ya que por sus alteraciones motoras estan obligados a
una dieta blanda y rica en hidratos de carbonos (Martin-Sanjuan, Moreno-Matrtin,
De los Rios-de la Pefa, & Penella-Garzaramos, 2013). Ademas, debido a la
descoordinacion motora severa, se ve afectada la capacidad de realizar una
adecuada higiene bucal y los déficit cognitivos dificultan la cooperacion para un

cuidado oral eficaz (Jan, 2016).

El mayor riesgo de caries en PsD se relaciona con la dificultad que presentan para
mantener una adecuada higiene oral, la frecuente ingesta de medicamentos
azucarados y el consumo inadecuado de alimentos cariogénicos (Scottish
Intercollegiate Guidelines Network, 2000).

Otro estudio indica que uno de los factores que afectan significativamente el
desarrollo de caries dental en nifios con discapacidad cognitiva es la frecuencia de
visitas al dentista, siendo las visitas dentales de rutina un factor protector contra la
caries dental (Liu et al., 2014).

Por otro lado, la longevidad de una restauracion esté influenciada por numerosos
factores, tales como diferencias considerables de los materiales en términos
mecanicos, fisicos y adhesivos, y también por la manipulacion por parte del
operador. Incluso el paciente, factores socioeconémicos, el entorno oral, la
ubicacion y tamafio de la restauracion, el riesgo de caries y habitos como bruxismo

influyen en la supervivencia de las restauraciones (Astvaldsdottir et al., 2015).

Se ha visto que los fracasos tardios de restauraciones directas son
predominantemente causados por fracturas, caries secundaria y desgaste o

deterioro de materiales (Gurgan, Kutuk, Ergin, Oztas, & Cakir, 2016).
Desafios en la atencidén odontoldgica

Las necesidades de atencién en salud oral de PsD estan muy desatendidas debido

al desconocimiento y la falta de herramienta que tienen los cuidadores, las barreras
12



de acceso y el estado socioecondémico (Gadiyar, Gaunkar, Kamat, Tiwari, & Kumar,
2018).

Padres y cuidadores de PsD muchas veces no pueden pagar por atencion en salud
bucal debido a la complejidad de sus condiciones generales, lo que conlleva que los
pacientes en situacion de discapacidad presenten dolor, incomodidad, mal nutricién,
ausencias escolares y/o laborales, evidenciando un impacto negativo en su calidad

de vida y de sus cuidadores (Cancio, Faker, Bendo, Paiva, & Tostes, 2018).

En una revision realizada por Chi en EE.UU. en el afio 2018 sobre salud bucal en
nifos que requieren cuidados especiales se concluyd que dentro de los factores
asociados a necesidades de atencion dental insatisfechas se encuentran: vivir en
hogares de bajos ingresos o en areas rurales, falta de atencion médica, aumento de
la gravedad de las necesidades especiales, menor grado de funcionamiento y una

mala adaptacion psicolégica (Chi, 2018).

Otra revision sistematica considera que algunas de las barreras de acceso a la
atencion de salud oral para PsD son la escasez de dentistas preparados para
brindar la atencion debido a la falta de educacion sobre personas que requieren
cuidados especiales o0 experiencia previa en atencidon de salud hacia estos
pacientes, ya que las necesidades de atencion en salud no solo deben abordar las
discapacidades fisicas, sino también condiciones médicas complejas y psicoldgicas,
trastornos hematoldgicos, trastornos metabdlicos y fragilidad medica general, por lo
qgue el odontdlogo que realiza la atencidén se ve enfrentado a multiples desafios
(Davis, 2009).

Un individuo con paralisis cerebral y manifestaciones neuromusculares, tales como
espasticidad con compromiso de la cabeza y el cuello o ataxia por dafio del ganglio
basal, puede provocar movimientos involuntarios durante la atencién odontolégica,
por lo que un dentista sin experiencia podria cuestionar su capacidad para realizar
una restauracién en este paciente, ya que para restaurar una lesion cariosa se debe
usar una pieza de mano con una fresa afilada en su extremo, poniendo especial
atencion a los margenes y forma cavitaria de la preparacion, siendo un gran desafio

clinico. Por ende, comprender y abordar las condiciones especificas de cada

13



paciente (fisicas o psicoldgicas) y controlar el comportamiento, cooperacién o

movimientos involuntarios son fundamentales a la hora de la atencién (Davis, 2009).

Con respecto al control de la conducta, si el paciente no coopera no sera posible
realizar con éxito su tratamiento dental (Boj, Catala, Garcia-Ballesta, Mendoza, &
Planells, n.d.). Ademas, la falta de cooperacion del paciente también puede tener
implicancias en el nivel de éxito del resultado del tratamiento y en posibles efectos
adversos, como problemas de caracter periodontal, caries o modificaciones en el

plan de tratamiento (Skidmore, Brook, Thomson, & Harding, 2006).

Debido a la dificultad de cooperacion que pueda presentar el paciente, el profesional
debe aplicar distintas estrategias y herramientas de adaptaciéon y manejo de la
conducta, siendo necesario realizar una desensibilizacion progresiva, que le permita
tener una mayor integracion sensorial y permitir paulatinamente una mejora en la
cooperacion del paciente, lo que muchas veces es dificil de lograr, ya que ésta se
ve afectada por la sensacién de ansiedad que genera el contexto del sillén dental,
condicion de hipotonia y fatigabilidad (dificultando la apertura bucal), y distintos tipos
y grados de alteraciones sensoriales (Manual de Cuidados Especiales en
Odontologia: Atencion Odontologica de Personas en Situacién de Discapacidad que

requieren Cuidados Especiales en Salud, pp. 23-25).

Por lo tanto, el éxito del tratamiento dental dependera de la actitud de los
profesionales odontdlogos, la actitud del paciente, las condiciones del entorno oral

y del entorno clinico (Lopera Ossa et al., 2013).

Biomateriales dentales en personas en situacién de discapacidad

l. Amalgama dental

La amalgama dental es una aleacién de plata, cobre, estafio y zinc combinada con
mercurio. Se ha utilizado como material de obturacién en odontologia desde hace
mas de 150 afos y todavia se utiliza debido a su bajo costo, facilidad de aplicacion,
resistencia y durabilidad (Rathore, Singh, & Pant, 2012).

14



Dentro de los materiales de restauracion, la amalgama dental es el mas indicado en
pacientes de dificil manejo, ya que posee un comportamiento clinico satisfactorio en
casos donde la aislacion de la preparacion bioldgica es dificil de lograr (Prasher y
Janicki, 2019).

Sin embargo, la popularidad de la amalgama como material de restauracion esta
disminuyendo debido a preocupaciones sobre los efectos perjudiciales para la salud

y la contaminacion ambiental (Rathore et al., 2012).

La OMS declar6 que incluso bajas cantidades de mercurio podrian causar graves
problemas de salud y ambientales y que es una amenaza para el desarrollo

intrauterino y los primeros afios de vida de un individuo (OMS, 2017).

En el afio 2013 Chile firm6 el Convenio de Minamata, un tratado internacional
legalmente vinculante que tiene como objetivo proteger la salud humana y el medio
ambiente de las emisiones antropogénicas y las liberaciones de mercurio y
compuestos de mercurio (ONU, 2017). La convencion se ocupa de los productos
con mercurio afadido, incluida la amalgama dental, que estd hecha de
aproximadamente el 50% de mercurio elemental en peso, y propone nueve medidas
para reducir gradualmente el uso de ésta (Fisher, Varenne, Narvaez, & Vickers,
2018).

Il. Cemento de Vidrio londmero

El cemento de vidrio ionémero (CVI) es un material ceramico de restauracién que
se forma por la reaccién de fraguado acido-base de un poliacido acuoso, como el
acido poliacrilico, con el vidrio de fluoroaluminosilicato finamente pulverizado
(Lohbauer, 2010).

Sus principales ventajas son la unién quimica al sustrato dental, liberacién de flGor
a largo plazo, bajo coeficiente de expansion térmica, facilidad de manipulacion por
el clinico y calidad estética aceptable (Yip, Tay, Ngo, Smales, & Pashley, 2001).

La adhesién quimica del CVI al esmalte y la dentina se logra mediante la reaccién
de iones fosfato en el tejido dental con grupos carboxilato del acido poliacrilico
(Lohbauer, 2010).
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Debido a su propiedad de liberar flior hacia el medio a medida que se van
solubilizando en boca, presenta un cierto potencial anticariogénico vy
desensibilizante, ya que el flior liberado se incorpora en las superficies adamantinas

y las hace mas resistentes al ataque de los acidos (Kanika Verma Gupta, 2017).

Por otro lado, las malas propiedades mecénicas, como la baja resistencia a la
fractura, tenacidad y desgaste, limitan su uso extensivo en odontologia como
material de obturacion en areas que soportan estrés. En la region dentaria posterior
los cementos de vidrio ionOmero se utilizan principalmente como material de

obturacion temporal (Lohbauer, 2010).

Una alternativa que busca ser una opcion de reemplazo debido a mejoras en su
composicion son los nuevos sistemas de vidrio ionémero de alta densidad (VIAD).
La incorporacion de particulas de relleno nanométricas en materiales a base de
vidrio iondmero puede mejorar sus propiedades mecanicas, resistencia al desgaste,
resistencia compresiva y flexural, dureza superficial y solubilidad minima,
estabilidad del color y resistencia a la degradacion biomecanica, lo que permite un
tiempo de trabajo suficiente y mas resistencia a las fuerzas compresivas que los

cementos de vidrio ionémero convencional (Dionysopoulos y cols., 2003).

La dltima generacion de VIAD Equia Fil GC® combina las principales ventajas del
vidrio iondmero de alta densidad con un barniz resinoso de nano particulas
fotopolimerizable que brinda proteccion en la fase de fraguado temprano y sella
cualquier grieta o porosidad de la superficie, lo que aumenta la resistencia al
desgaste y la dureza, ademas de ofrecer un menor tiempo clinico y facil
manipulacion. Este sistema ha surgido como alternativa restauradora debido a sus

excelentes propiedades y buen desempefio clinico (Gurgan et al., 2016).

Criterios Ryge/USPHS

Para determinar el comportamiento clinico de las restauraciones en odontologia, se

deben utilizar criterios bien descritos y definidos.

En 1973 se publica la estandarizacién de los criterios Ryge-Snyder que consistié en

un modelo de andlisis visual y tactil para evaluar diferentes parametros de
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restauraciones de resina compuesta y amalgama separandolos en dos grupos: el
primero corresponde a textura superficial y color; el segundo a forma anatémica e

integridad marginal (Ryge y Snyder, 1973).

Este modelo fue simplificado para su aplicacion clinica y se denomina Criterios
Ryge/USPHS modificados (United State Public Health Service), que incluye los
siguientes parametros: adaptacion marginal, forma anatomica, rugosidad
superficial, caries secundaria, brillo y tincion marginal (Ryge, Jendresen y cols.

1981). Estos se observan en la tabla 1.

Tabla 1: Criterios Ryge/USPHS modificados.

Parametro Alfa Bravo Charlie
clinico
Adaptacion Sonda no se retiene | La sonda cae en Dentina o base
marginal f’i| pasar por la una hendidura al cavitaria esta
interfaz pasar sobre la expuesta en el
diente/restauracion | interfaz diente/ margen de la
restauracion restauracion.
Forma Contorno general Contorno general | La restauracion
anatémica dg la restauracion de Ig restauracion | esta
sigue el contorno no sigue el sobrecontorneada.
del diente contorno del
diente.
Rugosidad La superficie de la La superficie de la | La superficie de la
superficial rgstaurauon no re,stfauramon tiene | restauracion tiene
tiene defectos. minimos defectos. | severos defectos.
Caries No hay diagndstico | N/A Diagnastico clinico
secundaria clinico de caries. de caries en el
margen de la
restauracion.
Brillo La superficie es Superficie es Superficie
brillante como el opaca claramente opaca
esmalte, aspecto y estéticamente
translucido. desagradable
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Tincién marginal

No hay tincién en el
margen

margen

Hay tincidn en
menos del 50% del | del 50% del

Hay tincién en mas

margen

Para cada parametro existen indicadores de estado de la restauracion, estos son

Alfa, Bravo, Charlie y Delta. (Ryge y Snyder, 1973) Presentados en la tabla 2.

Tabla 2: Sistema de calificacion para evaluar calidad de la restauracion.

Calificacion

Categoria operacional

Explicacion

operacional

Restauracion

satisfactoria

Cumple con todos los
estandares (Alfa)

La restauracion es de
calidad aceptable y se
espera  que proteja
adecuadamente el diente
y los tejidos adyacentes

Observar en la préoxima
visita (Bravo)

La restauracion es de
calidad satisfactoria, pero
exhibe una o0 mas
caracteristicas que
podrian generar una falla
prematura

Restauracion

insatisfactoria

Recambio por prevencion
(Charlie)

La calidad de Ia
restauracion no es
aceptable. Dafios futuros
al diente ylo tejidos
adyacentes estan por
ocurrir.

Recambio inmediato

(Delta)

La calidad de la
restauracion no es
aceptable. El diente y/o
tejidos adyacentes estan
siendo dafados.
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Propuesta de estudio “Evaluacién de la influencia del tipo de discapacidad en
el comportamiento clinico de restauraciones oclusales de vidrio ionGmero de

alta densidad y amalgama a los 18-24 meses de seguimiento”.

Se ha visto que el tipo de discapacidad puede afectar las condiciones de salud bucal
y la prevalencia de enfermedades orales, ya que las deficiencias del individuo, ya
sea sensoriales, fisicas, mentales o multiples van a afectar de diferente manera la
conducta del paciente al momento de la atencion, la prevalencia de habitos como
bruxismo y la motricidad del paciente y por ende su higiene, lo que puede traer
consecuencias negativas en la longevidad de nuestra restauracion y en el éxito de
nuestro tratamiento, ya que dentro los factores que afectan la longevidad de una
restauracion se encuentra el paciente, el entorno oral, el riesgo de caries y la

presencia de habitos como bruxismo.

En consideracién de todos estos antecedentes, la pregunta de investigacion es: ¢ El
tipo de discapacidad influye en el comportamiento clinico de restauraciones de
cemento de vidrio iondmero de alta densidad y amalgama en personas en situacion

de discapacidad?
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis

El comportamiento clinico de restauraciones oclusales en dientes permanentes del
sector posterior realizadas con vidrio ionGmero de alta densidad y amalgama dental,
evaluados en un rango de 18 a 24 meses de seguimiento, es influenciado por el tipo
de discapacidad de la persona evaluada.

Objetivo general

Determinar si existen diferencias en el comportamiento clinico de restauraciones
oclusales obturadas con amalgama y vidrio ionémero de alta densidad dependiendo

del tipo de discapacidad del paciente.

Objetivos especificos

1. Determinar el comportamiento clinico de restauraciones oclusales de
amalgama en personas con distintos tipos de discapacidad.

2. Determinar el comportamiento clinico de restauraciones oclusales de vidrio
ionémero de alta densidad en personas con distintos tipos de discapacidad.

3. Comparar el comportamiento clinico de restauraciones de amalgama y vidrio
iondbmero de alta densidad segun tipo de discapacidad.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Ensayo clinico aleatorizado controlado de boca dividida.

Poblacién objetivo y muestra

Personas en situacion de discapacidad (PsD) entre 12 y 59 afios de edad, que
asistieron a la Clinica de Cuidados Especiales de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, a la Fundacién Pequefio Cottolengo en la comuna de Cerrillos,

Fundacion Cristo Vive, o0 a la Escuela Especial CECLA en la comuna de La Cisterna.

El tamafio muestral fue calculado para el proyecto FONIS SA1710031, titulado
“ensayo clinico aleatorizado de seguimiento de restauraciones oclusales del sector
posterior obturadas con cemento de alta densidad Equia Fil GC en personas en
situacion de discapacidad” considerando valores encontrados en la literatura
respecto al outcome primario, es decir en base al porcentaje de diferencias en la
condicion clinica de los dos tratamientos. Se considerd el porcentaje con que se
calculo la muestra del estudio de Gurgan (Gurgan et al., 2016) para tratamiento
restaurador convencional (50%) y el material en estudio (59%), bajo un intervalo de
confianza de 95%, un poder de 80% y un 20% de sobre muestreo ante posibles
pérdidas de seguimiento. Asi, un total de 75 pacientes (150 molares) fueron

incluidos en el estudio.

Criterios de inclusion:

e Persona en situacion de discapacidad que permita adaptacion a la atencién
en sillon dental.
Se considerara que el paciente “permite adaptacion a la atencion en sillon”
cuando el odontélogo sea capaz de cumplir los objetivos terapéuticos.
e Edad de 12 a 59 afos
e Personas con denticion definitiva.
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e Que al examen clinico presente al menos 2 lesiones de caries ICDAS 405
(Ekstrand y cols, 2018), asintomaticas y que requieran tratamiento
restaurador en hemiarcadas opuestas de la boca. Ademas, debe contar con

presencia de antagonista.

Criterios de exclusién

e Personas con antecedentes de reacciones alérgicas a alguno de los

materiales en estudio.

e Dientes pilares de protesis

Protocolos de tratamiento

Previo al tratamiento se procedi6 a la firma del consentimiento informado (ANEXO
1) por parte de los cuidadores y asentimiento por parte de los pacientes (ANEXO
2). También previo a la realizacion del tratamiento se realizo la toma de radiografias
bite-wing para evaluar la profundidad de las lesiones de caries y la presencia de

lesiones de caries interproximales.

Se aplicé un disefio splitmouth o boca dividida, es decir, los molares con lesiones
de caries de una hemiarcada fueron restaurados con uno de los materiales y los de
la otra hemiarcada con el otro material (vidrio ionébmero de alta densidad o
amalgama). La asignaciéon del material restaurador se realiz6 aleatoriamente,
mediante un algoritmo computacional.

Si el paciente tenia multiples lesiones de caries se escogieron las 2 cavidades mas

similares entre si en cuanto a su extension, profundidad y presencia de antagonista.
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Tratamiento restaurador con amalgama Nu alloy® alto contenido de Cu non fase
gamma ll:

Se procedi6 a utilizar anestesia local segun necesidad y cooperacién del paciente,
luego se accedid con instrumental rotatorio de alta velocidad y posteriormente se
elimind el tejido cariado con instrumental manual o rotatorio de alta y baja velocidad.
Una vez terminada la preparacion biologica, se realiz6 la restauracion con
amalgama.

La aplicacion de la amalgama se realizé de acuerdo al protocolo clinico AAPD:

1) Aislacion relativa del campo operatorio con torulas de algodon.

2) Aplicacion de protector pulpodentinario de vidrio ionbmero de “lining” previo,
cuando fue necesario.

3) Se coloco la capsula en el amalgamador y se activo por 7 segundos, luego
se presiond para la salida del material.

4) Se llevé el material a la cavidad y se procedié a condensar y brufiir (4 — 5
minutos).

5) Se realizo el tallado de la amalgama junto con el brufiido (6- 8 minutos).

6) Finalmente, se chequedb oclusion.

No se realiz6 sesion de pulido luego de 24 horas, debido a la dificultad en el
traslado hacia la clinica odontoldgica.

Tratamiento restaurador con cemento de vidrio iondmero de alta densidad Equia
Fil GC®:

Se procedi6 a utilizar anestesia local segun necesidad y cooperacion del paciente,
luego se accedié con instrumental rotarorio de alta velocidad y posteriormente se
procedié a eliminar el tejido cariado con instrumental manual o rotatorio de baja
velocidad. Una vez terminada la preparacion biologica, se realizé la obturacion de

acuerdo a las indicaciones del fabricante:

1) Aislacién relativa del campo operatorio con torulas de algodon.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Con la dentina parcialmente humeda, se procedié al acondicionamiento
dentinario con “cavity conditioner”, que contiene mas de un 20% de acido
poliacrilico, durante 15 segundos.

Se limpi6é con motita embebida en agua y se seco la dentina cuidadosamente
con mota de papel absorbente para que la dentina mantuviera humedad.

Se dispuso la cdpsula en el amalgamador y se activo por 10 segundos, luego
se presiond para la salida del material

Se llevo el material a la cavidad y se proporcioné la forma anatémica con
espatula (tiempo de trabajo:2-3 minutos).

Se aplicé la capa protectora superficial con EQUIA Coat GC, protector de
superficie resinoso de nanorelleno y se fotopolimerizé por 20 segundos.
Finalmente, se chequed oclusion y en caso de realizar desgaste de la

restauracion, se procedio a recolocar la capa de proteccion.

Como parte del tratamiento de alta integral que recibieron las PsD, se ensefid
técnica de higiene oral a los cuidadores y a los funcionarios que estan al cuidado de
las PsD, asi como también técnica de higiene oral individualizada a las PsD

participantes del proyecto.

Clasificacion segun tipo de discapacidad

Para este estudio se clasifico a los pacientes de acuerdo al tipo de discapacidad

que presentaron en:

-PsD con Discapacidad fisica

-PsD con Discapacidad cognitiva o intelectual
-PsD con Discapacidad sensorial (visual y auditiva)
-PsD con Discapacidad psiquiatrica

-PsD con Discapacidad visceral

-PsD con Discapacidad multiple

Fuente: Discapacidad en Chile: Pasos hacia un modelo integral del funcionamiento
humano ISBN: 956-8441-02-6 p.30 2006 Capitulo: Discapacidad y rehabilitacion.
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Sequimiento

Se realizdé un control de las restauraciones luego de una semana para observar
fallas inmediatas y luego a los 18-24 meses del tratamiento, por examinadores
calibrados distintos a los tratantes, los cuales realizaron la evaluacion de los criterios
Clinicos Ryge/USPHS de todas las restauraciones realizadas con ambos
materiales. Los aspectos clinicos a evaluar de acuerdo con el criterio de Ryge
modificado USPHS fueron: forma anatdémica, adaptacibn marginal, caries
secundaria, rugosidad superficial, brillo y tincibn marginal y se comparo el
comportamiento de los materiales segun el tipo de discapacidad de los pacientes.

Cabe destacar que los examinadores fueron calibrados por medio de la prueba
Kappa de Cohen y obtuvieron un valor de 0,85 que indica un alto grado de

concordancia Inter observadores.

En este trabajo se analizaron las evaluaciones clinicas y se determiné el
comportamiento clinico de las restauraciones para los distintos tipos de
discapacidad, entendiéndose comportamiento clinico como una evaluacion clinica

de las restauraciones en el tiempo.

Cabe mencionar que debido a la situacién de pandemia COVID-19 que vive el pais
actualmente, se vio afectado el control de los pacientes a los 18 meses, el cual se
tuvo que postergar hasta 24 meses, afectando también la frecuencia de visitas al
dentista por parte de los pacientes, lo que podria influir también en el éxito del

tratamiento.

Andlisis de datos

Para evaluar el comportamiento clinico de ambos materiales en el tiempo segun el
tipo de discapacidad de los pacientes se comparo el estado inicial con el estado
final mediante la prueba de los rangos T de Wilcoxon.

Para comparar el comportamiento clinico de los materiales segun el tipo de

discapacidad de los pacientes se calcul6 el nimero de restauraciones que
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mejoraron, empeoraron 0 se mantuvieron igual en el tiempo y se estudié la relacion

existente mediante la prueba de chi-cuadrado (X?).

Los datos se procesaron en el software SPSS15.0 para Windows.
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RESULTADOS

Del total de pacientes ingresados al estudio (75 PsD) 62 PsD cumplieron con el
control inicial y con el control final, de los cuales 31 PsD presentaba discapacidad
cognitiva y 31 PsD presentaba discapacidad multiple, considerandose en el analisis
estadistico 124 molares.

Ingres6 1 PsD con discapacidad psiquiatrica, sin embargo, al no cumplir con los
nameros adecuados para el analisis estadistico, éste no se considero.

No ingresaron al estudio personas que presentaran situacion de discapacidad fisica,

sensorial ni visceral.

Muestra

= Disc. Cognitiva = Disc. Multiple = Disc. Psiquiatrica

Disc. Fisica m Disc. Sensorial = Disc. Visceral
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El siguiente diagrama muestra el flujo de trabajo de los molares participantes de
PsD en el estudio, desde la aleatorizacion hasta el andlisis de datos:

Diagrama 1: Flujograma de trabajo.

Proceso de asentimiento y consentimiento en PsD que cumplan los
criterios de inclusién. Identificacion del tipo de discapacidad del
paciente.

N=75 (150 molares)

Tratamiento restaurador con Tratamiento restaurador con
amalgama y evaluacion inicial (7 HvGIC y evaluacion inicial (7
dias o < de 1 mes) dias o < de 1 mes)
N=75 N=75

Evaluacién de condicién clinica * perdidos: 24
Razén: No asisten a control o no se logran controlar debido a
pandemia Covid-19

Analizados: 62 PsD (124 molares, 62 restauraciones de cada material)
Discapacidad cognitiva: 31 PsD (62 molares)
Discapacidad multiple: 31 PsD (62 molares)

Para facilitar la presentacion de los resultados, se abreviaron los criterios
ryge/USPHS de la siguiente manera:

AM: adaptacion marginal

FA: forma anatdmica

RS: rugosidad superficial

B: brillo

TM: tincion marginal

CS: caries secundaria
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1) Evaluacion del estado clinico de ambos materiales en el control inicial

(<1 mes)vlueqgo de 18-24 meses de realizadas:

la. Evaluacién del estado clinico de restauraciones de amalgama dental en el

control inicial y a los 18-24 meses de realizadas:

Los resultados de la evaluacion del estado clinico de las restauraciones de
amalgama dental por parametro Ryge/USPHS obtenidos el control inicial y en el

control de los 18-24 meses, se muestran en la tabla 3:

Tabla 3: Estado clinico de restauraciones de amalgama dental por pardmetro

Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses.

Inicial final Wilcoxon
Alfa Bravo | Charlie Alfa Bravo Charlie
AM 55 7 0 45 15 2 0,023
FA 34 28 0 53 7 2 0,003
RS 40 22 0 18 42 2 0,000
B 17 45 0 12 42 8 0,012
™ 58 4 0 56 4 2 0,271
CS 62 NA 0 60 NA 2 0,157

Grafico 1: Restauraciones de amalgama dental evaluadas en cada uno de los

parametros en condicion Alfa, Bravo y Charlie, en el control inicial y control final.

70
60

* *
— —-— — . —
5
. I N

Inicial Final Inicial Final |Inicial Final Inicial Final Inicial Final Inicial Final

* *

=N W
o O O o o

AM FA RS B ™ CS
H Alfa Bravo M Charlie

AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:

caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.
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Al evaluar el comportamiento clinico de las restauraciones de amalgama dental en
el tiempo mediante la prueba de los rangos T de Wilcoxon (tabla 3), se observaron
cambios estadisticamente significativos (p<0,05) en los parametros adaptacion
marginal, forma anatémica, rugosidad superficial y brillo. ElI parametro adaptacién
marginal mostro un deterioro en el tiempo junto con rugosidad superficial y brillo, al
observarse un incremento de restauraciones “Bravo” y “Charlie” en el control final y
una disminucion de restauraciones “Alfa”, mientras que forma anatémica mostré un
comportamiento en favor de una mejora, ya que en el control final, a pesar de
aparecer valores “Charlie” se observa mayor nimero de restauraciones “Alfa” y una
disminucién de restauraciones “Bravo” en comparacion al control inicial.

En cuanto a los parametros tincion marginal y caries secundarias se observa

deterioro, sin embargo, no es estadisticamente significativo.

1b. Evaluaciéon del estado clinico de restauraciones de amalgama dental en el

control inicial y a los 18-24 meses de realizadas en ambos tipos de discapacidad:

Los resultados de la evaluacion del estado clinico de las restauraciones de
amalgama dental por parametro Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el
control de los 18-24 meses en PsD con Discapacidad cognitiva, se muestran en
la tabla 4:

Tabla 4: Estado clinico de restauraciones de amalgama dental por parametro
Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses en

PsD con Discapacidad cognitiva.

Inicial Final Wilcoxon
Alfa Bravo Charlie Alfa Bravo Charlie

AM 28 3 0 21 9 1 0,046
FA 19 12 0 28 2 1 0,046
RS 17 14 0 11 19 1 1,108
B 9 22 0 7 19 5 0,071
™ 29 2 0 27 3 1 0,317
CS 31| NA 0 30| NA 1 0,317

30



Grafico 2: Restauraciones de amalgama dental realizadas en PsD con Discapacidad
cognitiva evaluadas en cada uno de los parametros en condicion Alfa, Bravo y

Charlie, en el control inicial y control final.
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AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:
caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

Cuando evaluamos el comportamiento clinico de las restauraciones de amalgama
dental en pacientes con Discapacidad cognitiva mediante la prueba de los rangos T
de Wilcoxon (tabla 4) se observan cambios estadisticamente significativos (p<0,05)
en los parametros adaptacion marginal, el cual empeora en el tiempo, ya que se
observa una disminucion de las restauraciones “Alfa” y un aumento las
restauraciones con calificacién “Bravo” y “Charlie” y en forma anatomica, el cual
presenta mejoras, ya que a pesar de encontrarse una restauracion con calificacion
“Charlie” en el control final, se observa un aumento de restauraciones “Alfa” y un
disminucion de restauraciones “Bravo” sin embargo, ambos estan muy cerca del
valor p critico.

Con respecto a los parametros rugosidad superficial, brillo, tincion marginal y caries
secundaria podemos observar que existe un deterioro en el tiempo, sin embargo,

éste no presenta significancia estadistica.
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Figura 1. Restauracién de amalgama dental en PsD con Discapacidad cognitiva.

Los resultados de la evaluacion del estado clinico de las restauraciones de
amalgama dental por parametro Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el
control de los 18-24 meses en PsD con Discapacidad multiple, se muestran en la
tabla 5:

Tabla 5: Estado clinico de restauraciones de amalgama dental por pardmetro
Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses en

PsD con Discapacidad multiple.

Inicial Final Wilcoxon
Alfa Bravo Charlie Alfa Bravo Charlie

AM 27 4 0 24 6 1 0,248
FA 15 16 0 25 5 1 0,020
RS 23 8 0 7 23 1 0,000
B 8 23 0 5 23 3 0,083
™ 29 2 0 29 1 1 0,655
CS 31|NA 0 30| NA 1 0,317
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Grafico 3: Restauraciones de amalgama dental realizadas en PsD con Discapacidad
multiple evaluadas en cada uno de los pardmetros en condicién Alfa, Bravo y Charlie

en el control inicial y control final.
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AM: adaptacién marginal; FA: forma anatdmica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincién marginal; CS:
caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

Al momento de realizar la evaluacion del comportamiento clinico de las
restauraciones de amalgama dental en PsD con Discapacidad multiple mediante la
prueba de los rangos T de Wilcoxon (tabla 5), observamos cambios
estadisticamente significativos (p<0,05) en los parametros forma anatomica y
rugosidad superficial, donde forma anatémica tiende a presentar mejoras, ya que
en el control inicial se observa un mayor numero de restauraciones “Bravo” que
“Alfa”, mientras que en el control final vemos que prevalecen los valores “Alfa” por
sobre los otros y el parametro rugosidad superficial tiende a presentar deterioro, ya
que se observa una disminucion de restauraciones con calificacion “Alfa” y un
aumento de restauraciones con calificaciones “Bravo” y “Charle”.

Los parametros adaptacion marginal, brillo, tincibn marginal y caries secundaria

muestran un deterioro en el tiempo, pero sin significancia estadistica.
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Figura 2: Restauracion de amalgama dental en PsD con Discapacidad multiple.

2a. Evaluacion del estado clinico de restauraciones de Vidrio iondmero de alta

densidad (VIAD) en el control inicial vy a los 18-24 meses de realizadas:

Los resultados de la evaluaciéon del estado clinico de las restauraciones de VIAD
por pardmetro Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-

24 meses, se muestran en la tabla 6:

Tabla 6: Estado clinico de restauraciones de VIAD por pardmetro Ryge/lUSPHS
obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses.

Inicial Final Wilcoxon
Alfa Bravo Charlie | Alfa Bravo Charlie
AM 52 10 0 52 8 2 0,635
FA 39 23 0 46 15 1 0,273
RS 56 6 0 24 37 1 0,000
B 55 7 0 36 25 1 0,000
™ 62 0 0 54 7 1 0,007
CS 62 | NA 0 61| NA 1 0,317
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Grafico 4: Restauraciones de VIAD evaluadas en cada uno de los parametros en
condicion Alfa, Bravo y Charlie, en el control inicial y control final.
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AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:
caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

Al evaluar el estado inicial y el estado final de las restauraciones de VIAD mediante
la prueba de los rangos T de Wilcoxon (tabla 6) observamos un comportamiento con
tendencia a empeorar en el tiempo de forma estadisticamente significativa (p<0,05)
en los pardmetros rugosidad superficial, brillo y tincion marginal, ya que todos
presentan una disminucién de restauraciones “Alfa” y un aumento de restauraciones
“‘Bravo” y “Charlie” en el control final versus el control inicial. Los parametros
adaptacion marginal y caries secundaria también tienden a empeorar, mientras que
forma anatdmica, se comporta de manera diferente a los otros parametros
presentando mejoras (disminuyen las restauraciones con calificaciéon “Bravo” y
aumentan las restauraciones calificadas como “Alfa”), sin embargo, estos cambios

no presentan significancia estadistica.
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2b. Evaluacion del estado clinico de restauraciones de VIAD en el control inicial y a

los 18-24 meses de realizadas en ambos tipos de discapacidad:

Los resultados de la evaluacion del comportamiento clinico de restauraciones de
VIAD obtenidas en el control inicial y en el control de los 18-24 meses en PsD con

Discapacidad cognitiva, se muestran en la tabla 7:

Tabla 7: Estado clinico de restauraciones de VIAD por parametro Ryge/USPHS
obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses en PsD con

Discapacidad cognitiva.

Inicial Final Wilcoxon
Alfa Bravo Charlie | Alfa Bravo Charlie
AM 26 5 0 28 3 0 0,414
FA 21 10 0 23 8 0 0,593
RS 29 2 0 9 22 0 0,000
B 30 0 21 10 0 0,007
™ 31 0 0 29 2 0 0,157
CS 31|NA 0 31|NA 0 1,000

Grafico 5: Restauraciones de VIAD realizadas en PsD con Discapacidad cognitiva
evaluadas en cada uno de los parametros en condicién Alfa, Bravo y Charlie, en el

control inicial y control final.

* *
25
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10
s l
0

Inicial Final |Inicial Final Inicial Final  Inicial Final Inicial Final Inicial Final

AM FA RS B ™ (&
H Alfa Bravo M Charlie
AM: adaptaciéon marginal; FA: forma anatémica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:
caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.
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Al evaluar el comportamiento clinico de las restauraciones de VIAD en PsD con
Discapacidad cognitiva mediante la prueba de los rangos T de Wilcoxon (tabla 7),
se observan cambios estadisticamente significativos en los parametros rugosidad
superficial y brillo, los cuales tienden a empeorar en el tiempo prevaleciendo los
valores “Bravo” por sobre los “Alfa” en el control final. En los pardmetros adaptacion
margina y forma anatémica podemos observar un comportamiento diferente, ambos
se comportan mejor en el tiempo, aumentando las restauraciones “Alfa”, mientras
que los parametros tincion marginal y caries secundaria presentan deterioro, sin

embargo, estas diferencias no son estadisticamente significativas.

Figura 3: Restauracion de VIAD en PsD con Discapacidad cognitiva.

Los resultados de la evaluacion del estado clinico de las restauraciones de VIAD
por pardmetro Ryge/USPHS obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-
24 meses en PsD con Discapacidad multiple, se muestran en la tabla 8:

Tabla 8: Estado clinico de restauraciones de VIAD por parametro Ryge/USPHS
obtenidos en el control inicial y en el control de los 18-24 meses en PsD con
Discapacidad multiple.

Inicial Final Wilcoxon
Alfa Bravo Charlie |Alfa Bravo Charlie
AM 26 5 0 24 5 2 0,271
FA 18 13 0 23 7 1 0,317
RS 27 0 15 15 1 0,003
B 25 0 15 15 1 0,016
™ 31 0 25 5 1 0,020
(&) 31|NA 0 30 | NA 1 0,317
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Grafico 6: Restauraciones de VIAD realizadas en PsD con Discapacidad multiple
evaluadas en cada uno de los parametros en condicion Alfa, Bravo y Charlie, en el

control inicial y control final.
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AM FA RS B ™ (&)

H Alfa Bravo M Charlie

AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincién marginal; CS:
caries secundaria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

En cuanto al comportamiento clinico de las restauraciones de VIAD en PsD con
discapacidad multiple evaluado mediante la prueba de los rangos T de Wilcoxon
(tabla 8) se observan cambios estadisticamente significativos en los pardmetros
rugosidad superficial, brillo y tincibn marginal, los cuales tienden a deteriorar su
condicién clinica con respecto al control inicial. En los pardmetros adaptacion
marginal y caries secundaria también podemos observar tendencia a empeorar en
el tiempo, mientras que el parametro forma anatomica tiende a mejorar, sin

embargo, estas diferencias no son estadisticamente significativas.

Figura 4: Restauracion de VIAD en PsD con Discapacidad mdltiple.
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2) Comparacion _del comportamiento clinico de los materiales _dentales

sequn tipo de discapacidad

2a. Comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de amalgama dental

segun tipo de discapacidad:

Los resultados de la comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de

amalgama dental segun el tipo de discapacidad del paciente se muestran a
continuacion en la tabla 9 y gréafico 7:

Tabla 9: Comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de amalgama

dental segun el tipo de discapacidad del paciente por parametro Ryge/USPHS

AM

FA RS B ™ CS

Cogn | Mult | Cogn Mult | Cogn | Mult | Cogn | Mult | Cogn | Mult | Cogn| Mult

Mejor 3 3 11 11 5 1 4 3 2 1 0 0

Peor 10 6 2 1 11 17 11 9 4 1 1 1

Igual 18 22 18 19 15 13 16 19 25 29 30 30

Total 31 31 31 31 31 31 31 31 31 31 31 31
Chi-

cuadrado 0,497 0,835 0,129 0,74 0,297 1,000
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Grafico 7: Variacion porcentual del comportamiento clinico de restauraciones de

amalgama dental segun tipo de discapacidad por parametro Ryge/USPHS.
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Cogn Mult Cogn Mult Cogn Mult Cogn Mult Cogn Mult | Cogn Mult

X

AM FA RS B ™ CS

B Mejora M deterioro M Sin cambios

AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:
caries secundaria. Los numeros sobre las barras corresponden al nimero de restauraciones evaluadas en cada
categoria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

Al realizar la comparacion del comportamiento clinico de las restauraciones de
amalgama dental en PsD con Discapacidad cognitiva y en PsD con Discapacidad
multiple por parametro Ryge/USPHS, podemos observar que la amalgama dental
se comporta de forma similar en ambos tipos de discapacidad, obteniendo un valor

p >0,05 para la prueba de Chi-cuadrado en todos los parametros (tabla 9).

2b. Comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de VIAD segun tipo

de discapacidad:

Los resultados de la comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de
VIAD segun el tipo de discapacidad del paciente, se muestran en la tabla 10 y grafico
8:

40



Tabla 10: Comparacion del comportamiento clinico de restauraciones de VIAD

segun el tipo de discapacidad del paciente.

AM FA RS B ™ CS

Cogn | Mult | Cogn| Mult |[Cogn| Mult | Cogn | Mult | Cogn | Mult | Cogn | Mult

Mejor 4 3 8 9 1 2 1 4 0 0 0 0

Peor 2 5 6 4| 21 14 10 14 2 6 0 1

lgual| 25 23 17 18 9 15 20 13 29 25 31 30

Total| 31 31| 31 31| 31 31 31 31 31 31 31 31
Chi-

cuadrado 0,470 0,784 0,199 0,140 0,130 0,313

Grafico 8: Variacion porcentual del comportamiento clinico de restauraciones de

VIAD por parametro Ryge/USPHS segun tipo de discapacidad.

100%
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80% 9
17
70% 18 = 13

60% 23 20 25
50% = 30

40% 6 4 29 31
30% o B &
20% 5 10
10% 4 3 8 9 4 =
0% 1 2 . 2 1
Cogn Mult Cogn Mult Cogn Mult | Cogn Mult Cogn Mult Cogn Mult

AM FA RS B ™ CS

Mejora Deterioro Sin cambios

AM: adaptacion marginal; FA: forma anatomica; RS: rugosidad superficial; B: brillo; TM: tincion marginal; CS:
caries secundaria. Los numeros sobre las barras corresponden al nimero de restauraciones evaluadas en cada

categoria. *= p<0.05, con significancia estadistica.

Por otra parte tenemos la comparacion del comportamiento clinico de
restauraciones de VIAD en PsD con discapacidad cognitiva y PsD con discapacidad
multiple por parametro Ryge//lUSPHS y observamos que solo caries secundaria se
mantuvo sin cambios en el tiempo en PsD con discapacidad cognitiva, sin embargo
el comportamiento de las restauraciones de VIAD es similar en todos los parametros
en ambos tipos de discapacidad, obteniéndose un valor p>0,05 para la prueba de

Chi-cuadrado en cada uno de ellos (tabla 10).
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DISCUSION

El propdsito del presente estudio fue investigar si el tipo de discapacidad afecta el
comportamiento clinico de restauraciones oclusales en dientes permanentes del
sector posterior en personas en situacion de discapacidad.

Los materiales de obturacion utilizados en el proyecto fueron amalgama dental y
vidrio ionémero de alta densidad (VIAD).

Para el analisis de datos se evalud y comparé el comportamiento clinico de cada
material en ambos tipos de discapacidad valorando su condicion clinica inicial y

luego de 18-24 meses de realizadas las restauraciones.

1) Evaluacién del estado y comportamiento clinico de restauraciones de
amalgama dental desde el control inicial hasta los 18-24 meses de

seguimiento.

La evaluacion de la condicion y comportamiento clinico del criterio adaptacion
marginal en restauraciones de amalgama dental, evidencié un deterioro
estadisticamente significativo al evaluar el total de las restauraciones realizadas
(p=0,023) como al evaluar el comportamiento de las restauraciones realizadas solo
en PsD con discapacidad cognitiva (p=0,046). Cuando evaluamos el
comportamiento de las restauraciones en PsD con discapacidad multiple también
se observo deterioro de las restauraciones en este parametro, pero sin significancia
estadistica (p=0,248).

Estos resultados se condicen con los resultados publicados por Moncada y
colaboradores, en un estudio que evalué longevidad y razones para el recambio de
restauraciones de amalgama en poblacion chilena, donde se establece que en
restauraciones clase |, la principal causa de fracaso fueron los defectos marginales
(60%) (Moncada y cols., 2006). Otro estudio donde se evalla el sellado marginal de
restauraciones de amalgama fue realizado in vitro por Diaz y colaboradores, en el
cual también se evidencia que en dientes sometidos a corrosion la longitud de las
brechas diente-amalgama aumentaron en un 80-85% luego de 11 semanas, lo que
favorece la microfiltracion, aumenta la porosidad y reduce la longevidad del material

en boca (Diaz y cols., 2008).
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En el parametro forma anatdmica, a diferencia de lo observado en los resultados
publicados por Moncada y colaboradores, donde la forma anatémica representa un
21,6% de las causas de fracaso para restauraciones de amalgama (Moncada y
cols., 2006) se observo una mejora del comportamiento con significancia estadistica
cuando evaluamos el total de las restauraciones (p=0,003), la cual también se
observo al evaluar las restauraciones realizadas en PsD con discapacidad cognitiva
(p=0,046) y en PsD con discapacidad multiple (p=0,020) por separado. Esta mejora
observada se puede explicar debido a un error en la calibracion de los operadores
donde existiria una tendencia hacia la “flexibilizacion” a la hora de evaluar este
criterio, buscando funcionalidad por sobre una anatomia perfecta que siga el
contorno del diente, debido a todas las condiciones adversas que presentan las
PsD.

En cuanto al pardmetro rugosidad superficial se evidenciaron cambios
estadisticamente significativos (p=0,000) cuando evaluamos el total de las
restauraciones de amalgama dental, mostrando tendencia al deterioro. Cuando
evaluamos este pardmetro solo en restauraciones realizadas en PsD con
discapacidad cognitiva, esta tendencia al deterioro se mantiene, pero no es
estadisticamente significativa (p=0,108), a diferencia de las restauraciones
realizadas en PsD con discapacidad multiple donde la tendencia al deterioro si es
estadisticamente significativa (p=0,000). El mayor deterioro de este parametro en
este tipo de pacientes se explica debido a que las personas con discapacidad
multiple presentan mayor grado de dependencia para realizar y mantener habitos
de higiene, poseen habitos alimenticios desfavorables, tienen baja disponibilidad a
fluoruros ya que no visitan con frecuencia a dentistas y poseen habitos de
parafunciones orales, lo que aceleraria el proceso de deterioro de los materiales
(Kaczorowska y cols., 2019). Sin embargo, Resultados similares al presente estudio
fueron publicados por Moncada y colaboradores en un estudio retrospectivo que
evaluo longevidad y causas de fracaso de restauraciones de amalgama y resina
compuesta en poblacion chilena sin situacion de discapacidad, donde los defectos

por rugosidad superficial representaron el 13,51% de las causas de fracaso de las
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restauraciones de amalgama (Moncada y cols., 2007). Ademas, Estay y
colaboradores plantean que las fuerzas erosivas resultantes del proceso de
masticacion y de las interacciones bioquimicas de los metabolitos del biofilm
adherido a la superficie, pueden inducir cambios en la rugosidad de la superficie
dentro de los 30 dias posteriores a la exposicion con el medio oral (Estay et al.,
2017), por lo que no podemos atribuir el deterioro de las restauraciones en este

parametro al tipo de discapacidad.

Cuando evaluamos el comportamiento del parametro brillo en el total de las
restauraciones observamos tendencia al deterioro con significancia estadistica
(p=0,012). Sin embargo, cuando evaluamos el comportamiento de las
restauraciones de amalgama dental en este parametro en PsD con discapacidad
cognitiva (p=0,071) y en PsD con discapacidad multiple (p=0,083) por separado,
también observamos esta tendencia al deterioro, pero sin significancia estadistica.
Es posible observar mayor deterioro de las restauraciones en este parametro a
diferencia de los anteriores, debido a que desde el control inicial ya existian
restauraciones con caracteristicas estéticas insatisfactorias, esto se debe a la
inexistencia de la sesion de pulido de la amalgama dental luego de 24 horas. Sin
embargo, resultados similares a los obtenidos en nuestro estudio fueron publicados
por Estay y colaboradores, que evalla el rendimiento clinico de restauraciones
defectuosas reacondicionadas comparadas con un grupo control, en el cual indica
que parametros como la rugosidad superficial y el brillo sufrieron un deterioro mucho
mas rapido que el resto de los parametros, requiriendo control e intervenciones mas
frecuente en caso de que el objetivo sea mejorar el aspecto de la restauracion
(Estay et al., 2017). En la literatura se sefiala que la amalgama dental, al ser un
material metalico, sufre en el tiempo de manera inherente una pérdida ligera de
brillo, debido a la oxidacion superficial de la restauracion en boca (GOmez y
Arismendi, 2010), por lo que el tipo de discapacidad no interfiere en el
comportamiento clinico de las restauraciones en este pardmetro, considerandose
esta tendencia al deterioro con el deterioro propio que experimentan las

restauraciones de amalgama dental.
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Al evaluar el comportamiento del total de las restauraciones de amalgama dental en
el pardmetro tincién marginal se observd que existe tendencia al deterioro, pero
sin significancia estadistica (p=0,271), lo mismo ocurre al evaluar las restauraciones
en PsD con discapacidad cognitiva (p=0,317) y en PsD con discapacidad multiple
(p=0,655) por lo que el deterioro estaria relacionado al deterioro propio del material

al estar expuesto a las condiciones y requerimientos funcionales del medio oral.

Cuando evaluamos el parametro caries secundaria en el total de las
restauraciones observamos cambios con tendencia al deterioro sin significancia
estadistica (p=0,157) lo mismo ocurre al evaluar las restauraciones en PsD con
discapacidad cognitiva (p=0,317) y en PsD con discapacidad multiple (p=0,317) por
separado. En un estudio realizado por Moncada y colaboradores donde evaluo
longevidad y causas de fracaso de restauraciones de amalgama se vio que la
longevidad media de las restauraciones fue 7.8 afios siendo la caries secundaria la
principal causa de fracaso (35,1%) (Moncada y cols., 2006). A pesar de que nuestro
estudio presenta un tiempo de evaluaciéon menor al del estudio mencionado, era de
esperar este resultado, ya que a diferencia del estudio de Moncada y colaboradores,
el presente estudio fue realizado en PsD quienes muchas veces presentan habitos
de bruxismo y parafunciones orales (Martin-Sanjuan et al., 2013), sumado ademas
a que la mayoria se encuentra en situacion de dependencia para realizar habitos de
higiene, asumir responsabilidades y cooperar con las practicas odontoldgicas lo que

afectaria en el éxito de las restauraciones (Kaczorowska y cols., 2019).

2) Evaluacién del estado y comportamiento clinico de restauraciones de VIAD

desde el control inicial hasta los 18-24 meses de seguimiento.

La evaluacion de la condicion y comportamiento clinico del total de restauraciones
de VIAD durante el periodo de seguimiento en el parametro adaptacién marginal
evidencio un deterioro sin significancia estadistica tanto al evaluar el total de las
restauraciones de VIAD (p=0,635) como al evaluar solo las restauraciones
realizadas en PsD con discapacidad multiple (p=0,217). Estos resultados se

condicen con los de Gurgan y colaboradores quienes a los dos afos de seguimiento
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registraron 8 (20,6%) restauraciones deterioradas (desde Alfa a Bravo) y no
obtuvieron restauraciones calificadas como Charlie (Gurgan y cols., 2016). Los
resultados también son similares a los obtenidos por Friedl y colaboradores, que a
los 2 afios de seguimiento observaron una desintegracion marginal en el 15,4% de
las restauraciones (Friedl y cols., 2011). Esta similitud, debido al diferente tipo de
paciente incluido en cada estudio, nos permite atribuir el comportamiento de
deterioro de este parametro a las caracteristicas propias del material. En cuanto a
la evaluacion de las restauraciones de VIAD realizadas en PsD con discapacidad
cognitiva se observdé una mejora en este parametro, aunque sin significancia
estadistica (p=0,414). Este resultado no se condice con los resultados de los
estudios mencionados anteriormente, por lo que podemos inferir que esta mejora
podria estar relacionada con la utilizacion del barniz EQUIA Coat GC, material
utilizado para glasear las restauraciones y sellar las restauraciones de HvGIC, que
actla como protector de la humedad durante el fraguado inicial. Estudios avalan
que la utilizacion de un recubrimiento a base de resinas otorga un mejor desempefio
clinico con menos fallas clinicas, dado que los nano rellenos penetran en el interior
de las porosidades del HvGIC creando una superficie lisa, resistente a las fuerzas
oclusales y protegiendo los margenes de la restauracion (Basso, 2011; Klinke y
cols., 2016).

En el parametro forma anatémica se observdé un comportamiento de tipo mejora
sin significancia estadistica al evaluar el total de las restauraciones (p=0,273) como
al hacer la distincion por tipo de discapacidad (discapacidad cognitiva p=0,593 y
discapacidad multiple p=0,317). Al igual que en las restauraciones de amalgama
dental esta mejora se puede explicar por un error en la calibracion de los operadores
donde existiria una tendencia hacia la “flexibilizacién” a la hora de evaluar este
criterio, buscando funcionalidad por sobre una anatomia perfecta que siga el
contorno del diente, debido a todas las condiciones adversas que presentan las
PsD. Otra explicacion podria ser lo observado en el estudio realizado por Friedl y
colaboradores donde se registré pérdida de volumen de las restauraciones a los dos
afos de seguimiento (Friedl y cols., 2011), por lo que este acontecimiento también

se podria deber a un sobrecontorno inicial de las restauraciones, debido a la
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dificultad de los operadores para otorgar una correcta anatomia, las cuales a medida
que pasa el tiempo se van a ir aplanando y perdiendo volumen por los distintos
hébitos de bruxismo y parafunciones que presentan estos pacientes, hasta seguir
el contorno del diente. Sin embargo, en el ensayo clinico realizado por Gurgan y
colaboradores en el 2016, el 100% de las restauraciones mantuvo su condicion
“Alfa” durante los 6 afios de seguimiento (Gurgan y cols., 2016). Cabe destacar que
ambos estudios fueron realizados en pacientes sin situacion de discapacidad.

El pardmetro rugosidad superficial evidencié una variacion de comportamiento
con tendencia al deterioro con significancia estadistica al evaluar el total de las
restauraciones de VIAD (p=0,000) como al realizar la evaluacién por tipo de
discapacidad (discapacidad cognitiva p=0,000 y discapacidad multiple p=0,003). En
contraste, nuestros resultados no se condicen con el estudio de Gurgan y
colaboradores, ya que tanto a los 2 afios como a los 6 afios registraron el 100% de
las restauraciones mantuvo su calificacion optima otorgada en el control inicial
(Gurgan y cols., 2016). Cabe enfatizar que su estudio se desarroll6 en una muestra
de pacientes sin situacion de discapacidad, lo que explicaria el contraste en los
resultados, ya que las personas en situacion de discapacidad presentan un nivel de
higiene oral mas deficiente (Anders & Davis, 2010). Sin embargo, también se han
obtenido resultados similares al nuestro en muestras de pacientes sin situacion de
discapacidad en entorno privado, como en el estudio de Friedl y colaboradores,
quienes a los dos afios de seguimiento registraron un 34,6% de las restauraciones
deterioradas desde una calificacion optima (Friedl y cols., 2011), por lo que el tipo
de discapacidad no estaria siendo un factor determinante para el deterioro de estas

restauraciones.

En cuanto al parametro brillo se produjeron cambios estadisticamente significativos
con tendencia al deterioro tanto al evaluar el total de las restauraciones de VIAD
(p=0,000) como al evaluar las restauraciones realizadas solo en PsD con
discapacidad cognitiva (p=0,007) y en PsD con discapacidad multiple p=0,016). Los
resultados obtenidos en este parametro se condicen con los obtenidos en el estudio

de Friedl y colaboradores a los dos afios de seguimiento y también con el estudio
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publicado por Gurgan y colaboradores a seis aflos de seguimiento (Friedl y cols.,
2011; Gurgany cols., 2016).

Cabe destacar que ambos estudios mencionados desarrollaron su investigacién en
una muestra de pacientes sin situacion de discapacidad a diferencia de nuestro
estudio, por lo que el deterioro que manifiestan las restauraciones en estos
parametros se atribuye a las caracteristicas propias del material, sin embargo se
asocia un deterioro mas rapido debido a la falta de habitos de higiene oral que
presenta este tipo de pacientes debido a que necesitan de la ayuda de un tercero
para realizar su técnica de cepillado y a la presencia de habitos de parafunciones
orales que contribuyen a un deterioro mas rapido de las restauraciones

(Kaczorowska y cols., 2019).

Las variaciones de comportamiento del VIAD en el pardmetro tincion marginal
evidenciaron tendencia al deterioro con significancia estadistica tanto para el total
de las restauraciones de VIAD (p=0,007) como para las restauraciones realizadas
solo en PsD con discapacidad multiple (p=0,020). Al evaluar las restauraciones de
VIAD realizadas en PsD con discapacidad cognitiva se evidencié un
comportamiento de tipo deterioro, pero sin significancia estadistica (p=0,157). Estos
resultados se condicen con los resultados obtenidos en el estudio de Gurgan y
colaboradores quienes a los 2 afios de seguimiento registraron 3 (7,7%)
restauraciones “Bravo” (Gurgan y cols., 2016). Cabe recordar que en el estudio de
Gurgan y colaboradores la muestra eran personas sin situacién de discapacidad y
de menor tamafio que la nuestra, lo que nos permiten atribuir la tendencia al
deterioro en el parametro tincion marginal a las caracteristicas propias del material
HvGIC y no a las caracteristicas de las PsD incluidas en esta investigacion. No
obstante, el tipo de discapacidad, en este caso discapacidad multiple, puede ser un
factor predisponente para un mayor deterioro de las restauraciones en este
pardmetro debido a que los pacientes con discapacidad multiple presentan
descoordinacién motora severa, lo que afecta la capacidad de realizar una higiene
bucal adecuada y los déficits cognitivos que presentan dificultan la cooperacion para
las practicas odontoldgicas (Jan, 2016).
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El parametro caries secundaria evidencié un comportamiento con tendencia al
deterioro sin significancia estadistica tanto al realizar la evaluacion del total de las
restauraciones (p=0,317) como al realizar la evaluacion solo de PsD con
discapacidad cognitiva (p=1,000) y PsD con discapacidad multiple (p=0,317). Esto
contrasta con los resultados obtenidos por Friedl y colaboradores y Gurgan y
colaboradores, donde todas las restauraciones evaluadas mantuvieron su
calificacion “Alfa” durante todo el periodo de seguimiento, es decir, no hubo ningun
diagnéstico clinico de caries adyacente a la restauracion (Friedl y cols., 2011;
Gurgan y cols., 2016). Sin duda este resultado obtenido en nuestro estudio puede
estar relacionado con bruxismo y parafunciones orales que presentan estos
pacientes a diferencia de los pacientes incluidos en los dos estudios mencionados,
los cuales no se encontraban en situacién de discapacidad, presentaban denticion
completa, buena higiene oral y bajo riesgo de caries, por lo que esta razén de
fracaso seria independiente al material y no se relaciona con la resistencia mecéanica

de VIAD o con su previa manipulacion en boca.

3) Comparacion del comportamiento clinico de amalgama dental en PsD con

Discapacidad cognitiva vs PsD con Discapacidad multiple

Se compard el comportamiento clinico de cada parametro Ryge/USPHS de las
restauraciones de amalgama dental realizadas en PsD con discapacidad cognitiva
y en PsD con discapacidad multiple y se observé que las restauraciones se
comportaron de manera bastante similar en ambos tipos de discapacidad y no hubo
relacion estadisticamente significativa mediante la prueba de Chi-cuadrado entre el
tipo de discapacidad y el comportamiento clinico de las restauraciones en ninguno
de los parametros: adaptacion marginal p=0.497, forma anatémica p=0.835,
rugosidad superficial p=0.129, brillo p=0.741, tincién marginal p=0.297 y caries
secundaria p=1.000, es decir, el tipo de discapacidad, ya sea Discapacidad
Cognitiva o Discapacidad mudultiple, no influye de manera estadisticamente
significativa en el comportamiento clinico de las restauraciones de amalgama dental

a los 18-24 meses.
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4) Comparacion del comportamiento clinico de VIAD en PsD con Discapacidad

cognitiva vs PsD con Discapacidad multiple

Se compard el comportamiento clinico de cada parametro Ryge/USPHS de las
restauraciones de VIAD realizadas en PsD con discapacidad cognitiva y en PsD con
discapacidad multiple y se observo un comportamiento similar de las restauraciones
en ambos tipos de discapacidad y no hubo relacién estadisticamente significativa
mediante la prueba de Chi-cuadrado entre el tipo de discapacidad y el
comportamiento clinico de ninguno de los parametros: adaptacion marginal
p=0.470, forma anatomica p=0.784, rugosidad superficial p=0.199, brillo
p=0.139, tincion marginal p=0.130y caries secundaria p=0.313, por lo que el tipo
de discapacidad, ya sea Discapacidad Cognitiva o Discapacidad multiple, no influye
de manera estadisticamente significativa en el comportamiento clinico de las

restauraciones de VIAD a los 18-24 meses.
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PROYECCIONES A FUTURO

Se sugiere continuar el seguimiento de estos pacientes para observar el
comportamiento de las restauraciones a largo plazo y reevaluar si el tipo de

discapacidad influye en el comportamiento de estas.

CONCLUSIONES

1. El comportamiento clinico de las restauraciones de amalgama dental
realizadas en pacientes con Discapacidad cognitiva y en pacientes con
Discapacidad multiple presentd un deterioro progresivo manteniendo
condiciones clinicas aceptables a los 18-24 meses, por lo que el tipo de
discapacidad no afecta el comportamiento clinico de las restauraciones de
amalgama dental.

2. El comportamiento clinico de las restauraciones de VIAD realizadas en
pacientes con Discapacidad cognitiva y en pacientes con Discapacidad
multiple presentd un deterioro progresivo manteniendo condiciones clinicas
aceptables a los 18-24 meses, por lo que el tipo de discapacidad no afecta el
comportamiento clinico de las restauraciones de VIAD.

3. Al comparar el comportamiento clinico de las restauraciones en ambos tipos
de discapacidad, no se evidenci6 una relacion entre el tipo de discapacidad

y el comportamiento clinico de los materiales.
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ANEXOS

Carta de aprobacién del comité de ética y bioseguridad de la facultad de odontologia

UNIVERSIDAD DE CHILE - FACULTAD DE MEDICINA
T et COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
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ACTA DE APROBACION

PROYECTO DE INVESTIGACION SERES HUMANOS 27 H AR 2018

Con fecha 27 de Marzo de 2018, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Facultad de Medicina, Universidad de Chile, integrado por los siguientes miembros:

Dr. Manuel Ovarzin G., Médico Neumdlogo, Presidente

Prof. Gina Raineri B., Abogado y Enfermera-Matrona, Mg. Bioética, Secretaria Ejecutiva
Dr. Hugo Amigo C., Ph. D., Especialista en Salud Publica

Dra. Lucia Cifuentes O., Médico Genetista

Sra. Claudia Marshall F., Educadora, Representante de la comunidad.

Dra. Gricel Orellana, Médico Neuropsiquiatra

Prof. Julieta Gonzalez B., Bidloga Celular

Dra. Maria Angela Delucchi Bicocchi, Médico Pediatra Nefrdlogo.

Dr. Miguel O'Ryan, Médico Infectdlogo

Prof.2 Maria Luz Bascufian Psicologa PhD, Prof. Asociado.

Ha revisado el Proyecto de Investigacion titulado “ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO DE
SEGUIMIENTO DE RESTAURACIONES OCLUSALES Y PROXIMO OCLUSALES DEL SECTOR
POSTERIOR OBTURADAS CON CEMENTO DE ALTA DENSIDAD EQUIA FIL GC EN PERSONAS EN
SITUACION DE DISCAPACIDAD”. Y cuyo investigador responsable es la Dra. Silvia Monsalves Bravo,
quien desempefia funciones en Departamento del nifio y Ortopedia Dentomaxilar, Facultad de
Odontologia, Universidad de Chile, Proyecto Concursable Fonis.

El Comité revisé los siguientes documentos del estudio;

Proyecto de investigacion in extenso.

CV del investigador responsable y de los Co-investigadores.

Carta de aceptacion de las autoridades de las instituciones en que se realizard el estudio.
Consentimiento y Asentimiento Informado.

Carta compromiso del investigador para comunicar los resultados del estudio una vez
finalizado éste.

El proyecto y los documentos sefialados en el parrafg precedente han sido analizados a la luz de
los postulados de la Declaracion de Helsinki, de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacidn
Biomédica en Seres Humanos CIOMS 2016, y de las Guias de Buena Préctica Clinica de ICH 1996.

Sobre la base de esta informacién el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile se ha pronunciado de la siguiente manera sobre los
aspectos del proyecto que a continuacion se sefialan:

a) Caracter de la poblacién estudiada: cardcter de la poblacion que forma parte del presente
proyecto de investigacion es cautiva y la investigacion es de tipo terapéutico.

b} Utilidad del Proyecto: El Proyecto es Gtil desde el punto de vista de investigacién y también
con respecto a la resolucion de problemas de salud oral en las personas en situacién de
discapacidad.

Teléfono: 29789536 - Emaii: comiteceish@med.uchile.cl
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C) Riesgos y Beneficios: Hay un adecuado balance con respecto a los riesgos y los beneficios en
las personas que participan en el estudio 72 7 MAR. 2018
d) Proteccion de los participantes (asegurada per el Consentimiento Informado): El estudio '
tiene una adecuada proteccidn a los participantes, la que estd ademés salvaguardada por el
consentimiento informado.
€) Notificacién oportuna de reacciones adversas: Existe un compromiso del investigador en
comunicar oportunamente las reacciones adversas que pudieren ocurrir en el desarrollo de
su estudio.

f) Elinvestigador responsable se ha comprometido a entregar los resultados del estudio a este

Comité al finalizar el proyecto: Al finalizar el proyecto el investigador responsable se ha
comprometido en natificar los resultados por medio de un informe escrito al comité de ética.

g) Requiere seguimiento Site Visit_: Si No X Tiempo estimado_N° de visitas

Por lo tanto, el comité estima que el estudio propuesto estd bien justificado y que no significa
para los sujetos involucrados riesgos fisicos, psiquicos o sociales mayores gue minimos.

En virtud de las consideraciones anteriores el Comité otorga la aprobacion ética para la
realizacion del estudio propuesto, dentro de las especificaciones del protocolo.

Este comité también analizé y aprobé los correspondientes documentos de Consentimiento
Informado y Asentimiento Informado en su versidn original recibida el 09 de Marzo de 2018, que se
adjunta firmado, fechado y timbrado por este CEISH

Se extiende este documento por el periodo de un afic a contar desde la fecha de aprobacién
prorrogable seglin informe de avance y seguimiento bioético.

Lugar de realizacién del estudio: Institucién Pequefio Cottolengo, Comuna de Santiago

7 ‘.ﬁ"
Sra. Gina Raineri B.
Secretaria Ejecutiva CEISH

Archivo Proyecto N© 012-2018.
Acta N° 002

Teléfono: 29789536 - Email: comiteceish@med.uchile.cl
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27 MAR. 2018
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FECHA DE EDICION:
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TUTORES O CUIDADORES

TITULO DEL PROTOCOLO: “Ensayo clinico aleatorizade de seguimiento de
restauraciones oclusales y proximo oclusales del sector posterior obturadas con cemento
de alta densidad Equia Fil en personas en situacion de discapacidad”.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: PROF. DRA. SILVIA MONSALVES BRAVO

SEDES DEL ESTUDIO : UNIVERSIDAD DE CHILE, FACULTAD DE ODONTOLOGIA,
SERGIO LIVINGSTONE 943, SANTIAGO.
FUNDACION PEQUENO COTTOLENGO, SANTIAGO
DON ORIONE 7606

Nombre del participante:

Yo Silvia Monsalves Bravo, docente de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Chile, Departamento del Nific y Ortopedia Dentomaxilar y del Departamento de
Odontologia Restauradora, estoy realizando una investigacion sobre dos materiales de
restauracién utilizados en la actualidad para resolver la problematica de caries dental en
personas en situacién de discapacidad.

Para la restauracion de caries dental el material que ha sido indicado en personas de
dificil cooperacién es la amalgama dental, por su facilidad de uso y durabilidad en el
tiempo. Sin embargo, con el nuevo convenio internacional, se busca la investigacion de
nuevos materiales que resuelvan con la misma efectividad el problema de la caries dental.

En esta investigacion se utilizara el cemento de vidrio ionémero de alta densidad lamado
Equia Fil GC, que ha demostrado un menor tiempo clinico en sillon, mejor tolerancia por el
paciente y durabilidad en el tiempo de acuerdo a recientes estudios.

Justificacién de la investigacidn:

Las personas en situacion de discapacidad (PsD) pueden estar en un mayor riesgo de
enfermedades bucales a lo largo de su vida, al encontrarse en una situacion de
dependencia parcial o total, teniendo un fuerte impacto en la salud general y calidad de
vida.
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La atencion en sillén dental de las PsD va a requerir, por parte del clinico tratante, la
adaptacién de la conducta, técnicas operatorias y seleccion de biomateriales que le
permitan trabajar en el menor tiempo posible.

Se aplicaran dos altemativas de tratamiento odontologico que permitiran trabajar en
condiciones clinicas dptimas en el mismo participante.

Obijetivo de la investigacion

El objetivo de este proyecto de investigacién es comparar la condicién clinica entre las
restauraciones realizadas con cemento de vidrio lonémero Equia Fil GC y restauraciones
de amalgama realizadas en el mismo participante del proyecto atendido en sillon dental.

Beneficio de la Investigacion

La participacién de su hijo y/o representado, permitird comprobar la eficacia clinica de
materiales dentales de ultima tecnologia en relacién al existente, para con ello proponer
una nueva alternativa restauradora de caries dental en personas en situacién de
discapacidad.

Tendra como beneficio un examen dental donde podra conocer el estado de su salud
bucal actual. Si el examen establece presencia de caries, se le realizara tratamiento de
forma selectiva a molares definitivos que cumplan con las condiciones del estudio. Estas
restauraciones seran realizadas con cemento de vidrio lonémero de alta densidad Equia
Fil GC y con amalgama respectivamente.

Si presenta mas lesiones de caries que las que contempla el estudio, éstas van a ser
restauradas en el establecimiento donde se realiza habituaimente tratamiento dental,
costo que este estudio no contemplara.

Todos los participantes del estudio recibiran entrega gratuita de un cepillo dental y una
pasta de dientes de més de 1450 ppm de fliior, ademas de la realizacion de talleres de
instruccion de higiene oral y cuidados de salud bucal a ellos y tutores durante las sesiones
de examen y tratamiento dental. Por otro lado la participacién en este estudto no
contempla beneficios econdmicos.

Si hay términos que no comprenda o tiene preguntas durante la investigacidn, puede
consultar a cualquier miembro del equipo.

Tipo de intervencion y procedimiento:

Si decide participar, se realizara un examen bucal completo con técnicas de manejo
adaptadas a la atenci6n por un odontoldgo capacitado para ello.

Si presenta caries dental oclusal en molares definitivos a ambos lados de la boca quedara
seleccionado para el estudio, y comenzara tratamiento odontdlogico que incluira: 2
sesiones de adaptacion, 2 o 3 sesiones clinicas para las restauraciones dentales, donde
se le aplicara un disefio “boca dividida", es decir, los molares con lesiones de caries a los
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o SN SERES HUMANDS

27 MAR 2018
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gue se les realizara un tratamiento u otro, seran asignados de manera aleatoria en la
hemiarcada a tratar.

Previo al tratamiento se realizara una radiografia bitewing, junto con una fotografia clinica
inicial, durante el procedimiento y al final de las restauraciones realizadas. Luego del
tratamiento, debera asistir a tres controles postericres de control clinico; que se realizara
alos 3 meses, 6 meses y 18 meses respectivamente.

Lugar donde se realizara la intervencion:

Los pacientes que seran incluidos en este estudio seran los atendidos en la Clinica de
pacientes que requieren cuidados especiales FOUCh, de la comuna de Independencia y
en Pequefio Cottolengo de Santiago comuna de Cerrillos.

Riesgo de la investigacién:

El desarrolio de esta investigacion no implica riesgo durante y posterior al procedimiento
de la investigacién, debido a que los tratamientos odontolégicos y materiales a utilizar
cumplen con las normas de bioseguridad internacionales.

Criterios para seleccién de los participantes en el estudio

En este estudio podran participar personas en situacion de discapacidad (PsD) entre 12y
59 afios de edad que asisten a atencién odontolégica en la Clinica de Cuidados
especiales de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile (FOUCh) y PsD que
residen en la Fundacién Pequeiio Cottolengo, que no presenten alguna alteracion
sistémica severa que no permita su atencién en sillén dental convencional o un trastorno
severo del comportamiento que no permite cautelar seguridad para el participante y
terapeuta durante la atencién odontolégica convencional.

Confidencialidad y difusién de datos

La informacién obtenida de la Investigacién, sera mantenida con estricta confidencialidad
por el investigador.

Los resultados de este estudio podran ser publicados en revistas cientificas y/o utilizados
en otras instancias de difusién, como clases, conferencias © congresos, resguardando la
confidencialidad de los participantes.

Aclaraciones

* La participacién es completamente voluntaria.

» En caso de no aceptar su participacion o retirarse de ella cuando lo estime, no habra

ninguna consecuencia para usted o a su hijo/a o representado
« No recibira pago por su participacion.
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« Usted podra solicitar informacién actualizada sobre el estudio, al investigador
responsable.

« La informacioén obtenida de 1a Investigacion, respecto de la identificacion de pacientes,
sera mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.

« Si considera que no existen dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede firmar

la Carta de Consentimiento Informado anexa al documento.
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GERSIDAD OF 3
COITE DE ETICA

Carta de Consentimiento Informado 27 HAR. 2018

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

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

He sido informado{a) y comprendo la necesidad y fines de ser atendido.
Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.

Conozco los beneficios de participar en Ia Investigacion

El procedimiento no tiene riesgo alguno para la salud.

Ademés de esta informacidn que he recibido, seré informado(a) en cada
momento y si es requerido durante el proceso, de manera verbal y/o
escrita si fuera necesaria.

Autorizo a usar mi caso para investigacion y para ser usado como material
audiovisual en clases, protegiendo la identidad de mi hijo y/o
representado.

En caso de cualquier duda, puede acudir a las investigadoras del proyecto,
Prof.Dra.Silvia Monsalves Bravo (dra.monsalves@gmail.com) ¢ Prof. Dra.
Susanne Kramer Strenger (susiks@yahoo.com) o al 229781725 con la
secretaria del Departamento del Nifo y Ortopedia Dentomaxilar, Sra.
Sandra Henriquez, quien gestionara su consulta. El horario de atencion
telefonica es de 08:30 a 13:00 horas, y desde las 14:00 a 16:30 horas, de
lunes a viernes.

Si Ud. desea consultar sobre sus derechos como sujeto de investigacion o
piensa que estos han sido vulnerados se puede dirigir al presidente del
Comite Etica de (a Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile:
Prof. Dr. Eduardo Fernandez, al teléfono (02) 26781742, en horario de
oficina o al mail cec.fouch@odontologia.uchile.cl

63



P,
COMITE DE ETICA
i PARA INVESTIGACION #
ENSERES HUMANOS o

Uzap pe E“‘c'@

27 MAR. 2018

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

- Nombre del Tutor o Representante Legal:

- Firma:

- Fecha:

Seccidn a llenar por el Investigador Principal

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

Acepto que conozco la normativa vigente proporcionada por el Comité Etico Cientifico de
la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, para la realizar la investigacian.

Nombre Investigadora Principal / Investigadora Alterna / Coinvestigador

* Firma:

- Fecha:

Nombre del Director del establecimiento donde realiza la investigacion o de su
representante

Firma: Fecha:
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27 MAR 2018

Asentimiento Informado
Hola!

Te invitamos a participar en nuestro estudio. :

tienes una enfermedad que se llama Caries Dental
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Te invitamos a probar:
una pasta blanca en un diente y una pasta

Finalmente rellenamos el diente con una pas

ta.

is en el otro.

S 2
COMITE D€ ETiCA
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Quisieras participar?

Puedes decir Si o No cuando tu quieras.

\

DAR EL CONSENTIMIENTO DEPENDE SIEMPRE DE T

Tu nombre:

Fecha:

Nombre y firma del investigador:
Atentamente
Equipo de investigacién:

Silvia Monsalves, Susanne Krimer, Marcelo Valle, Gonzalo Rodriguez, Karin
Lagos, Isabel Rueda y Mauricio Astudillo.
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Ficha Clinica

N *
Pequeiic

Comisian Nacional \ de Investigacion C tt I
B ottolengo

FACULTAD DE ODONTOLOGIA UCHILE- PEQUENO COTTOLENGO
STGO

FICHA PACIENTES FONIS SA1710031

“Ensayo Clinico aleatorizado de seguimiento de restauraciones oclusales del sector
posterior obturadas con cemento de Alta densidad Equia Fil GC en personas en
situacioén de discapacidad”

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Nombre:

Fecha de nacimiento: / / Edad:
Direccion:

Comuna: Fono: RUT:
Cuidador principal: Fono:
Fecha ingreso al estudio:

Fecha tratamiento restaurador: / /

Control 3meses:Ideal: /[ . Rango (5 dias): .Fecha: [/ [/

Control 12 meses: Ideal: /| .Rango (5 dias): . Fecha:
B
Control 18 meses: Ideal: /___ /. Rango (5 dias): . Fecha:

A o

Criterios Inclusion:

Cumple | No cumple

Persona en situacién de discapacidad que permita adaptacion a la atencién
el sillén

Edad de 12 a 59 afios (denticion definitiva)

Presente al menos 2 lesiones de caries oclusales dentinarias ICDAS 4 0 5 en
molares definitivos

Las lesiones son asintomaticas.

Las lesiones se encuentran en hemiarcadas opuestas de la boca

Extensidn vestibulo palatina de la preparacidn bioldgica oclusal no excede
la mitad de la distancia intercuspidea
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En sentido mesiodistal no se compromete el rodete marginal

Presencia de antagonista

Radiografia bitewing descarta lesiones proximales y determina profundidad

*Si el paciente tiene multiples lesiones de caries se escogeran las cavidades
que sean mas similares entre si en cuanto a su extension, profundidad y
presencia de antagonista.

Criterios Exclusion:

Cumple | No cumple

Personas con antecedentes de reacciones alérgicas a alguno de los
materiales en estudio

PsD con trastorno severo del comportamiento que no permite cautelar
seguridad para paciente y terapeuta durante la atencidn odontoldgica
convencional.

Lesiones de caries que comprometan 2 caras del diente

Lesiones en dientes pilares de protesis

El borde cavosuperficial coincide con un punto de contacto oclusal

Diagnéstico del paciente:

Tipo de Discapacidad

PsD con Discapacidad Cognitiva o Intelectual

PsD con Discapacidad Fisica

PsD con Discapacidad Sensorial (visual y auditiva)

PsD con Discapacidad Visceral

PsD con Discapacidad Psiquiatrica

PsD con Discapacidad Multiple o Global

Evaluacién funcional (marcar si/no)

Dificultades de comprensién

Dificultad de controlar los movimientos voluntarios

Limitacion severa de la apertura bucal (distancia interincisal menor a 30 mm)
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Farmacos actuales:

Diagndéstico Médico y enfermedades asociadas:

Higiene bucal

Frecuencia cepillado/dia:

Solo

Con ayuda

Ocasion:

Especificar tipo de cepillo, uso de seda, enjuagues, tipo de dentifrico,etc

Examen de oclusion (Marque con cruz)

Relacion oclusal:

Presencia de contacto oclusal

Sin presencia de contacto oclusal

Molares en contacto:

Molares sin contacto:

Presencia de bruxofascetas

Ausencia de bruxofascetas

Examen funcional (Marque con cruz)

Apertura bucal Normal Disminuida Detalle
(menor 30 mm)

Hipotonia facial Ausente Presente Detalle

Hipertonia facial Ausente Presente Detalle

Alteracion sensorial Ausente Presente Detalle

Habitos funcionales (Marque con cruz)

Respiracion

Interposicion
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Otros habitos:

Nasal Labial
Bucal Dedo
Mixta Otros objetos

Onicofagia

EXAMEN DENTARIO

Marque con rojo las superficies con caries (incluidas obturadas con caries). Con azul las

obturadas sin caries. Con una cruz (X) los dientes extraidos por caries.

1817 16 15 14 13 1.2
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2 51 ]6.1

2122 23 24 25 26 27 28
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Maxilar superior:
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COPD

coes

Diagnostico
clinico

Diagnéstico
Radiografico

Tratamiento Fecha | Tratamiento | Fecha
indicado efectuado
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1.6

15
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2.8

Maxilar inferior:

Diagnéstico Diagnéstico Tratamiento Fecha | Tratamiento | Fecha
clinico Radiografico indicado efectuado

3.8

3.7

3.6

35|75

34|74

33|73

32|72

31|71

41|81

42 | 8.2

43|83

4.4 |84

45|85

4.6

4.7

4.8

Sesion de Restauracion:

Piezas dentarias incluidas en el
estudio

Aleatorizacion:

Antagonista:

Tiempo clinico requerido para
RESTAURAR.

(Tiempo exacto en que
paciente debe colaborar bajo
aislacion relativa para
completar las etapas de
restauracion segun el material)
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Fotografias clinicas:

Ensefia técnica cepillado a
paciente:

Ensefia técnica cepillado a
cuidador:

Entrega pasta de dientes y
cepillo al paciente:

Pieza dentarias en estudio:

Adaptacion marginal:

Forma Anatémica:

Rugosidad Superficial:

Brillo:

Tincion marginal:

Caries secundaria:

Fotografias clinicas:

Evaluador y firma

Control 3 meses:

Piezas dentarias en estudio:

Adaptacion marginal:

Forma Anatémica:

Rugosidad Superficial:

Brillo:

Tincion marginal:

Caries secundaria:

Fotografias clinicas:

Evaluador y firma

Control 12 meses:

Pieza dentarias en estudio:
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Adaptacion marginal:

Forma Anatémica:

Rugosidad Superficial:

Brillo:

Tincion marginal:

Caries secundaria:

Fotografias clinicas:

Evaluador y firma

Control 18 meses:

Pieza dentarias en estudio:

Adaptacion marginal:

Forma Anatémica:

Rugosidad Superficial:

Brillo:

Tincion marginal:

Caries secundaria:

Fotografias clinicas:

Evaluador y firma

Criterios de evaluacion Condicion clinica Ryge/ Modificados USPHS

Parametro Clinico Alfa Bravo Charlie

Excelentes condiciones No ideal Restauracion requiere
reemplazo o reparacion

74



Adaptacion Marginal

Sonda no se retiene

La sonda cae en crevice
cuando se desliza sobre
el margen de la

restauracion y el diente

Se observa dentina o
base cavitaria expuesta
en el margen de la
restuaracion

Forma anatdomica

El contorno general de
la restauracidn sigue el
contorno del diente

No sigue el contorno del
diente

La restauracion
sobresale

Rugosidad de la
superficie

La superficie de la
restauracion no tiene
defectos.

La superficie de la
restauracion tiene
defectos minimos.

La superficie de la
restauracion tiene
defectos severos.

Caries secundaria

No hay diagndstico de
caries secundaria.

No aplica

Diagndstico clinico de
caries en el margen de
la restauracion.

Evoluciones

Fecha

IHO

ACCION

Firma/
Nombre
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