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RESUMEN

INTRODUCCION: Dentro de la autopercepcion estética de los pacientes, uno de los
factores de mayor preocupacion es el color de los dientes. Principalmente cuando
existe una alteracion cromatica no generalizada en el sector anterior de uno o dos
dientes por factores locales. Existen diversos tratamientos para la decoloracion
dental. En el caso de un diente tratado endoddnticamente el tratamiento mas
conservador seria el blanqueamiento intracoronario. El objetivo de este estudio es
comparar con espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania)
dos técnicas de blanqueamiento intracoronario de dientes no vitales, In Office y

Walking Bleach, utilizando peroxido de hidrégeno al 35%.

MATERIALES Y METODOS: Se seleccioné una muestra de 50 dientes con cambio
de coloracion en uno o mas dientes anteriores con tratamiento de endodoncia que
cumplieran con los criterios de inclusion y exclusion del estudio. Se conformaron
dos grupos de forma randomizada, el grupo 1 fue tratado con técnica In Office (G1:
n=25) y el grupo 2 con técnica Walking Bleach (G2: n=24). Se midié6 en ambos
grupos el color del diente utilizando el espectrofotdmetro Vita EasyShade V® (Vita-
Zahnfabrik, Alemania) previo al inicio del tratamiento, en la primera, segunda y
tercera semana post blanqueamiento y un mes posterior a la finalizacién del
blanqueamiento, donde por seguimiento la muestra se redujo a 49 dientes. Se
determiné el valor de AE utilizando la escala CIE L*a*b* en cada tiempo evaluado y
se realiz6 una comparacion entre ambos grupos mediante la prueba de Kruskal-
Wallis.

RESULTADOS: AE al finalizar el tratamiento la mediana para G1 fue de 13,29 con
29,52 de dispersion y para G2 de 13,28 con 22,82 de dispersion. No hubo diferencia
estadisticamente significativa entre ambas técnicas al comparar el nivel de

blanqueamiento obtenido (p>0,05 en cada tiempo evaluado).

CONCLUSIONES: En blangueamiento intracoronario con peroxido de hidrégeno al

35%, ambas técnicas son efectivas.



MARCO TEORICO

El ser humano se ha visto a lo largo de la historia sometido a diferentes canones de
belleza adoptados por la sociedad en la que se encuentra. Hoy en dia los
estereotipos entregados por los medios de comunicacion y redes sociales llevan a
las personas a buscar una imagen perfecta, la cual en la cultura occidental se
relaciona directamente con una sonrisa blanca, luminosa y dientes alineados
(Stiberman L., 2014).

La odontologia ha ido evolucionando a lo largo del tiempo gracias a la investigacion,
a la adquisicion de nuevos conocimientos y al acceso a tecnologias mas avanzadas
para poder satisfacer de la mejor manera las necesidades de los pacientes. Estos
a su vez se han mostrado cada vez mas interesados en mejorar su estética dental
y en tener una sonrisa armonica y con dientes mas blancos, ya que este rasgo se
ha asociado a personas con mayor autoestima, competencias sociales, capacidad
intelectual y estabilidad psicolégica (Tin-O MM y cols, 2011).

Existen un sinfin de factores que influyen en la autopercepcion de los individuos
respecto a su apariencia dental, pero dentro de ellos el color viene siendo uno de
los mas importantes. (Tin-O MM y cols, 2011) Un diente con cambio de coloracién
en el sector anterior es un importante problema estético que genera una alta

demanda de atencion profesional (Bersezio C.y cols., 2018a).

Sheets afirmdé en 1987 que: “La odontologia estética es el resultado del sinergismo
de multiples disciplinas. Se combina la planificacién terapéutica con la cooperaciéon
del paciente. Incluye la periodoncia, la cirugia bucal, la endodoncia, la ortodoncia,
la prétesis y la psicologia. La odontologia estética es la suma de la experiencia

dental” y esto sigue siendo asi hasta el dia de hoy (Sheets CG, 1987).



Color

El color es la percepcion visual que genera el cerebro del observador luego de la
interaccion entre la luz y un objeto. Es subjetivo y diferente para cada individuo.
Nuestro cerebro solo interpreta las radiaciones electromagnéticas que se
encuentran en un rango entre 380 y 770 nanGmetros, el cual se conoce como rango
de luz visible. Las radiaciones que estén fuera de este rango por tanto no seran
visibles para el ser humano, son las que conocemos como infrarroja cuando tiene
valores mayores a 770 y ultravioleta cuando tiene valores menores a 380 (Bersezio
y cols, 2014).

Munsell describio tres dimensiones del color: hue, value y chroma (Figura 1).
- El Hue o tono es el color como tal, la longitud de onda de una radiacion
- ElValue (valor o luminosidad) es qué tan claro u oscuro es el color. Va desde
el negro (0) hasta el blanco (10) en un eje vertical en el sistema de Munsell
- El chroma o saturacion es la cantidad de pigmento que presenta el Hue
(Joiner, 2004)

Value Munsell Color System
== Hue
2} ] 10
Chroma

Figura 1: Sistema de Color de Munsell (Cochrane, 2014)



Espacio de color CIE L*a*b*
Al ser el color una percepcion que cambia segun quien lo observa, se crearon los
espacios de color como medios de estandarizacion, siendo el desarrollado por la
Comision Internacional de lluminacion CIE L*a*b* uno de los mas usados.
Corresponde a una representacion tridimensional y uniforme de los colores
perceptibles por el ojo humano y se expresa en unidades con significancia clinica.
Los 3 ejes del espacio CIE L*a*b* representados en la Figura 2 son: (Mokrzycki
W.S. y Tatol M., 2012)

- L*que mide la luminosidad de un objeto y varia de 0 (negro) a 100 (blanco)

- a* mide qué tan rojo o verde es, dando valores positivos para el rojo y

negativos para el verde
- b* mide cuan azul o amarillo, dando valores positivos para el amarillo y

negativos para el azul (Joiner y Luo, 2017; Moradas M., 2018)

El espacio de color CIELAB

Es un espacio tridimensional
con tres Planos o ejes

Plano - Eje
Luminosidad
(L")

[
Plano

Rojo - Verde
(a*)

Plano
Amarilio - Azul
(b")

Figura 2: Espacio de Color CIEL*a*b* (Gonzalez H., 2017)



En este espacio, para determinar la diferencia entre 2 colores (por ejemplo, luego
de cada sesion de blanqueamiento con los obtenidos en el baseline o valores
iniciales, antes de realizar blanqueamiento), se calcula el valor AE, que corresponde
a la diferencia entre los valores L*, a*, b* de cada uno de ellos, obtenidos de acuerdo

con la siguiente formula:

AE=\/[(AL ©)2 + (Aa*)?2+ (Ab*)?]  (Mokrzycki W.S. y Tatol M., 2012)

donde:
AL* corresponde a la diferencia en el valor L* entre ambos colores
Aa* corresponde a la diferencia en el valor a* entre ambos colores

Ab* corresponde a la diferencia en el valor b* entre ambos colores

Métodos para medir el color

Para medir el color dentario disponemos de métodos subjetivos y objetivos. Los
meétodos subijetivos utilizan guias de color para hacer una comparacién visual entre
la guia de color y el diente, por ende, la medicién variara de un observador a otro.
El uso de guias de color al evaluar un diente esta asociado a varias desventajas, ya
gue ofrece una cantidad limitada de opciones frente a la gran gama de colores de
los dientes naturales, los tonos de las guias varian entre diferentes marcas
comerciales, la comparacion visual que realiza el espectador se ve afectada por
factores externos como la iluminacion, el color de la vestimenta, del fondo, del
magquillaje, la percepcién cromética del dentista, su experiencia y fatiga visual que
presente. (Gémez-Polo C. y cols, 2014; Moradas M., 2018)

Por otro lado, una medicion objetiva es llevada a cabo mediante el uso de
espectrofotometros (Joiner y Luo, 2017). Estos estan disefiados para medir el color
en valores CIE L*a*b*, entregando valores objetivos frente a la percepcion subjetiva
del color. Son muy sensibles a pequefias variaciones, lo cual los vuelve
especialmente utiles a la hora de medir variaciones de color en un diente sometido

a blanqueamiento (Joiner y Luo, 2017).
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Se ha demostrado que los espectrofotdmetros son instrumentos que determinan el
color de una manera precisa, ya que miden de forma exacta la cantidad de energia
luminica reflejada por un objeto (la superficie dental) en intervalos de 1 a 25 nm, a
lo largo de todas las longitudes de onda del espectro visible. Un espectrofotdmetro
contiene una fuente de radiacion Optica, un medio de dispersién de luz, un sistema
de medicién 6ptico, un detector y una forma de convertir la luz obtenida a una sefal
que puede ser analizada. (Chu S y cols, 2010). Entregan los valores en escala CIE
L*a*b* y también cuentan con la funcién de compatibilizar los valores dentro de las
escalas Vita de los muestrarios de color dental, permitiendo asi que el tratante en
su consulta determine mas facil y objetivamente el color a utilizar. (Chu S y cols,
2010). Este aparato presenta como ventaja la objetividad a la hora de medir el color
del diente, ya que sus resultados no se ven afectados por factores del ambiente
como pasa en la observacion humana, por lo tanto, se recomienda utilizar
espectrofotometros en el area de la investigacion y también en la clinica. (Chu Sy
cols, 2010).

El espectrofotdmetro VITA EasyShade fue el primer espectrofotometro electrénico
de la linea VITA, de primera generacion lanzado en 2003. En 2013 apareci6 el VITA
EasyShade Advanced 4.0 que es un espectrofotometro de cuarta generacion y ya
en 2015 lanzan el espectrofotdmetro de quinta generacién, VITA EasyShade V®, el
cual nos entrega las mediciones en escala CIE L*a*b*, lo compatibiliza con los
muestrarios de color y ademas incluye una aplicacion movil para facilitar la

comunicacién con los laboratorios dentales. (Figura 3).
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Figura 3: Espectrofotometro Vita Easy Shade V® (Vita Zahn Fabrik, Alemania)

Discromias dentales

El color dental puede sufrir alteraciones por causas externas como el tabaco o por
condiciones sistémicas, provocando discromias o pérdida del color original del
diente a un tono mas oscuro (Moradas M., 2018). Las discromias dentales varian
de acuerdo con su etiologia, apariencia, localizacion y severidad. De acuerdo con
su localizacion y etiologia se pueden clasificar en extrinsecas o intrinsecas (Plotino
G y cols, 2008; Zimmerli B y cols, 2010).

Las discromias extrinsecas o tinciones son aquellas que requieren la presencia de
la pelicula salival que recubre el esmalte para producirse y estan relacionadas al
consumo de ciertos alimentos en la dieta o habitos como el tabaquico, mala técnica
de cepillado y exposicion a clorhexidina. (Zimmerli B y cols, 2010) La solucion para
eliminar este tipo de tinciones es el pulido de la superficie dentaria mediante copas

y pastas abrasivas (Moradas M., 2018).

Las discromias dentarias intrinsecas estan ubicadas en el espesor del esmalte y la

dentina y se producen por causas generales y locales. Causas generales pueden
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deberse a enfermedades sistémicas como alteraciones metabdlicas, displasias
dentales como amelogénesis y dentinogénesis imperfecta, ingesta de sustancias
como tetraciclinas o fluoruros en altas cantidades, junto con alteraciones debido al
envejecimiento. Causas locales pueden ser por procesos pulpares y traumatismos,
patologias dentales como caries o reabsorcién radicular y como resultado de la
utilizacién inadecuada de materiales de obturacidon o endodoncia. (Moradas M.,
2018) Se ha buscado enmascarar y/o eliminar estas tinciones intrinsecas a través
del uso de carillas, prétesis fijas y técnicas de micro abrasién. Frente a esto aparece
el blanqueamiento como una alternativa minimamente invasiva para abordar este
problema. (Plotino G y cols, 2008; Patil AG y cols, 2014).

Blanqueamiento

El blanqueamiento dental es un proceso que aclara el color dentario mediante la
eliminacion fisica de una mancha extrinseca o a través del uso de una reaccion
quimica para remover los cromdgenos que producen la tincidon de la estructura
dentaria (Carey, 2014) En dientes no vitales es un procedimiento minimamente
invasivo, que ha adquirido gran relevancia los ultimos afios, debido al aumento en
la demanda de procedimientos estéticos en odontologia entre la poblacion (Zimmerli
B y cols, 2010). Los agentes blanqueadores mas usados son el peroxido de
hidrogeno, el peréxido de carbamida y el perborato de sodio, en concentraciones
que varian de acuerdo con la técnica de blanqueamiento elegida (Plotino G y cols,
2008) En cuanto a la duracion de sus resultados, estudios hablan de hasta 16 afios
de seguimiento, con porcentajes de éxito mayores a un 60%. (Zimmerli B y cols,
2010) En cuanto a la percepcion estética obtenida tras un blanqueamiento
intracoronario, ésta es positiva y continta siéndolo en el tiempo. (Bersezio C, 2018)
El criterio de un profesional es mas riguroso al evaluarlo que el de los pacientes y
con ello la conformidad de éstos respecto a los resultados obtenidos luego de un
blanqgueamiento en el largo plazo es alta. (Zimmerli B y cols, 2010; Alghazali N. y
cols, 2012).

Mecanismo de accion del peréxido
El agente activo de la gran mayoria de los productos de blanqueamiento es el

peréxido de hidrégeno, un potente agente oxidante con bajo peso molecular que es
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capaz de difundir en la estructura dentaria. (Palo RM y cols, 2012) A partir de éste
se forman radicales libres, moléculas de oxigeno reactivo y aniones de peroxido de
hidrogeno que oxidan moléculas organicas de cadena larga para buscar estabilidad,
provocando la ruptura de ellas y la consecuente formacion de moléculas mas
pequefias que difunden hacia el exterior del diente o reflejan la luz de manera
distinta, lo cual genera un cambio 6ptico en el color del diente. (Zimmerli B y cols,
2010; Algahtani, 2014).

Técnicas de blanqueamiento

Existen diversas técnicas de blanqueamiento intracameral, como la técnica walking
bleach, in office, inside outside y la técnica termocatalitica. En todas ellas en el
diente que se someterd a blanqueamiento se realiza una cavidad de acceso
conservadora que nos entregue una buena visibilidad, para ello se desobturan 2-3
mm del relleno endoddntico y se protege y sella con vidrio ionédmero previo al inicio

del tratamiento. (Zimmerli B y cols, 2010).

Tanto la técnica walking bleach como la técnica in office son realizadas por un
odontélogo en su box dental. La diferencia entre ellas es que en la técnica walking
bleach se aplica un gel blanqueador en la camara pulpar y ésta se sella con un
material de obturacién temporal, sin realizar un lavado, por lo que el paciente esta
menos tiempo en el sillén y su diente estara recibiendo blanqueamiento mientras
continta con su rutina. Al tener menos control por parte del odontélogo, en esta
técnica generalmente se utilizan agentes blanqueadores a concentraciones mas

bajas que en la técnica in office.

La técnica in office requiere de mayor tiempo sillon, ya que se aplica el gel
blanqueador al interior de la cAmara con un micropincel y lo mismo se hace en su
cara vestibular, se deja actuar por 15 a 20 minutos y de ser necesario, se repite la
aplicacion del gel previo lavado cameral y vestibular en la misma sesion. (Zimmerli
B y cols, 2010). El agente blanqueador utilizado es peroxido de hidrogeno a altas
concentraciones (30% a 35%) y debido a su naturaleza caustica es necesaria la
adecuada proteccion de ojos del paciente con uso de antiparras y de tejidos blandos

con goma dique. (Moradas M., 2018) Al utilizar agentes blanqueadores tanto en la
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camara como en la cara externa del diente y aplicarlos una 0 mas veces en una
misma sesion, se esperaria que el blanqueamiento deseado se obtuviera en un
menor tiempo que lo que demoraria lograr el mismo resultado a través de la técnica
walking bleach. Existen pocos estudios que evallen si la técnica in office consigue
mayor variacion de color al compararla con la técnica walking bleach en un mismo

periodo.

En la técnica inside outside el tratamiento lo realiza el paciente en su hogar. Se le
entrega una cubeta hecha a medida y una jeringa con peroxido de carbamida al
10%, se le instruye para que aplique el gel al interior de la cavidad, se coloque la
cubeta en boca y retire los excesos de gel con un hisopo o con la yema del dedo.
Su desventaja es el menor control bacteriano en esta técnica. (Zimmerli B y cols,
2010).

Por ultimo, la técnica termocatalitica consiste en aplicar el agente blanqueador al
interior de la cdmara pulpar y luego aplicar calor para aumentar la eficiencia del
blanqueamiento, que puede ser por medio de lamparas o instrumentos que liberen
calor pudiendo ser manuales o eléctricos. Este procedimiento se realiza de 3 a 4
veces en una misma sesion y antiguamente se utilizaba como un complemento a la
técnica walking bleach. Actualmente se encuentra en desuso ya que se ha
comprobado que la presencia de calor en el blanqueamiento aumenta la

probabilidad de reabsorcion cervical externa (Zimmerli B y cols, 2010).

Efectos secundarios del blanqueamiento intracoronario

Se han reportado casos de dientes que posteriormente a haber sido sometidos a
blanqueamiento intracoronario, presentan reabsorcidén cervical externa. Aln no se
ha podido demostrar la causa exacta de estas reabsorciones, pero se ha asociado
al uso de calor en la técnica de blanqueamiento, al uso de agentes blanqueadores
en concentraciones muy altas o a tejido cementario dafiado o ausente en la zona
de la union amelocementaria del diente, lo que resulta en dentina expuesta que
puede desencadenar una respuesta inmune en la zona que genere como
consecuencia la reabsorcion. (Newton R y Hayes J, 2020) Es por ello que en la

actualidad no estd recomendado aplicar calor en los agentes blanqueadores al
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interior de la camara para evitar que ocurra una reabsorcion cervical externa.
(Zimmerli B y cols, 2010).

Otro efecto adverso que puede producirse al realizar una técnica de blanqueamiento
intracoronario es la lesion a los tejidos blandos que se encuentran adyacentes a
nuestra zona operatoria, debido a una incorrecta aislacion que provocaria el
contacto directo del agente blanqueador que es caustico sobre los tejidos blandos.
Esto puede evitarse utilizando aislacion absoluta con dique de goma y aplicando un
elemento neutralizante como el agua bicarbonatada en los tejidos afectados en caso

de que accidentalmente hubiese contacto con ellos. (Algahtani, 2014).

Evidencia sobre las técnicas de blanqueamiento
Buscando en la plataforma PUBMED en febrero de 2020 con los filtros “intracoronal
tooth bleaching AND techniques” y filtrando por “clinical trial” se encontraron 22

resultados.

En estos, la técnica mas estudiada fue la técnica walking bleach. Algunos estudios
compararon in vivo dos agentes blanqueadores, peroxido de hidrégeno al 35% y
peréxido de carbamida al 37% y se midieron marcadores de dafio periodontal
(Bersezio C y cols, 2019a), se demostré que esta técnica aumenta los marcadores
de reabsorcion ésea (Bersezio C y cols, 2018b) se comparé la regresion del color a
un afo de seguimiento (Bersezio Cy cols, 2019b) y el impacto en la autopercepcion
de los pacientes sometidos a este blanqueamiento. (Bersezio C y cols, 2017). En
todos estos estudios lo que vario fue el agente blanqueador utilizando la técnica

walking bleach.

También se estudio el blanqueamiento obtenido utilizando la técnica walking bleach
y un mismo agente blanqueador, pero bajo diferentes fuentes de luz activadoras,
demostrando que la técnica fue efectiva en ambos casos (Kocak Sy cols, 2014), se
realizaron estudios in vitro utilizando esta técnica con tres agentes blanqueadores
diferentes, demostrando que el perdxido de hidrégeno fue el méas efectivo (Ganesh
y cols, 2013).
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En 2018 Amato y cols. publicaron un estudio de 25 afios de seguimiento en el que
se realizé blangueamiento intracoronario a dientes no vitales con peréxido de
carbamida al 10%, usando las técnicas in office y walking bleach en todos los
participantes del estudio, logrando un 85% de éxito al final del seguimiento (Amato
y cols, 2018). En este estudio no podemos determinar cudl de las técnicas fue mas

efectiva en el blanqueamiento logrado.

En la revisidon sistematica de De Geus y cols realizada en 2016 se compararon los
resultados del blanqueamiento In Office con los obtenidos por el paciente en casa.
No hallaron diferencias significativas entre ambas técnicas en el nivel de
blanqgueamiento logrado ni en la sensibilidad post tratamiento, esto puede deberse
a gue en los estudios revisados se utilizaron diferentes agentes blanqueadores a
distintas concentraciones y no se utilizaron la misma cantidad de sesiones ni
duracion de cada sesion en ambos casos. Se plantea la necesidad de realizar
estudios en mismos periodos de tiempo utilizando la escala de color CIE L*a*b* para
gue los resultados sean comparables con otros estudios en el futuro (de Geus y
cols, 2016).

En otro estudio, se comparé la técnica walking bleach con la técnica inside/outside
(Pedrollo y cols, 2018), nuevamente utilizando diferentes agentes blanqueadores
en cada técnica, obteniendo variaciones que podemos atribuir a los diferentes

agentes utilizados mas que a la técnica empleada.

Existe escasa evidencia cientifica de la efectividad de la técnica in office. Faltan
estudios que utilicen esta técnica y que comparen diferentes agentes
blanqueadores o la confronten a la técnica walking bleach. Ademas, para esta
comparacion, debiésemos usar el mismo agente blanqueador en ambos casos para
tener un resultado mas objetivo y sujeto a una menor cantidad de variables (Pedrollo
y cols, 2018).

En este estudio se busca comparar la técnica in office y la técnica walking bleach, y
determinar la variacion del color lograda por ellas en un mismo periodo de tiempo,

utilizando un mismo agente blanqueador, a la misma concentracion.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis:
La técnica de blanqueamiento intracoronario in office en dientes no vitales obtiene
mayor variacion de color que la técnica walking bleach, usando la misma cantidad

de sesiones de blanqueamiento.

Objetivo general:
Evaluar y comparar la variacion de color que obtienen 2 técnicas de blanqueamiento
intracoronario, in office y walking bleach, en dientes no vitales, mediante

espectrofotometro, en cada sesion de blanqueamiento.

Objetivos especificos:
1) Cuantificar la variacion de color de los dientes tratados con cada una
de las técnicas de blanqueamiento
2) Comparar estadisticamente los resultados obtenidos con cada una de
las técnicas de blanqueamiento.
3) Determinar si existe regresion del color un mes posterior a la

finalizacion del blanqueamiento, para ambas técnicas.
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MATERIALES Y METODOS

Este estudio clinico fue aprobado por el Comité de Etica de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile (Anexo n°1), respetando los principios de la
convencion de Helsinsky y Consolidated Standars of Reporting Trials (CONSORT)
2010.

Este es un estudio clinico aleatorizado cuyo tamafio muestral fue determinado en
base a resultados obtenidos en estudios anteriores de blanqueamiento (Bersezio y
cols, 2018a; Bersezio y cols 2018b; Bersezio y cols 2019a; Bersezio y cols, 2019b),
en los que se utilizaban las mismas técnicas, considerando un nivel de significancia
del 5%, un poder estadistico del 80% lo que nos da un n=23, estimando un dropout
de un 10% se determind un n=25 dientes tratados endodonticamente con cambio

de coloracion.

Criterios de inclusion:

1) Pacientes mayores de 18 afios ASA 1o Il

2) Que presenten al menos 1 diente desvitalizado en el sector anterior

3) Que el diente desvitalizado tenga un tono A2 o mas oscuro, segun el
muestrario VITA classical, ordenado segun valor

4) Diente con tratamiento de endodoncia, obturado adecuadamente en
namero, longitud y amplitud de los canales.

5) Diente sin lesion periapical

6) Paciente sin antecedentes previo blanqueamiento dental

7) Manejo del idioma espafiol de manera que entienda los

consentimientos e indicaciones

Criterios de exclusion
1) Restauraciones extensas que comprometan mas del 50% de la
corona del diente
2) Restauraciones en cara vestibular del diente a tratar
3) Embarazadas o en periodo de lactancia
4) Esmalte hipoplasico o hipomineralizado (con alteraciones de la

estructura del esmalte como amelogénesis imperfecta, hipoplasia
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incisivo molar o Fluorosis)
5) Tinciones debido a tetraciclinas
6) Enfermedad periodontal
7) En tratamiento ortodoncico con aparatos fijos
8) Reabsorcién dental externa o interna

Los pacientes fueron reclutados a través de redes sociales como Facebook, Twitter
e Instagram y/o cuando acudian a la clinica odontol6gica de la Universidad de Chile
y se determinaba que necesitaban tratamiento de blanqueamiento.
Fueron reclutados 97 pacientes con uno o mas dientes oscurecidos en zona
anterior, conformando una totalidad de 101 dientes.
Los pacientes fueron incorporados en el estudio previa evaluacion de los criterios
de inclusién y exclusion, haciendo uso de la ficha clinica y una imagen radiogréfica
del diente para evaluar si el tratamiento endodoéntico que poseia se encontraba en
Optimas condiciones, quedando excluidos 51 dientes. Luego se les explicé de forma
oral y escrita los procedimientos a los que serian sometidos, los riesgos que
implicaba este tratamiento y que existia la posibilidad de recurrencia de la discromia
con el paso del tiempo. Una vez entregada la informacion se le solicitd firmar el
consentimiento informado (Anexo n°2). Posteriormente se registraron los
antecedentes del paciente en una ficha clinica en papel (Anexo n°3).
Mediante el uso de Excel los pacientes fueron asignados de manera aleatoria en
uno de los dos grupos de estudio; 25 dientes fueron blanqueados con la técnica in
office, correspondiente al grupo 1 y otros 25 con la técnica de blanqueamiento
walking bleach correspondiente al grupo 2. La aplicacion de los agentes
blanqueadores se realiz6 siguiendo las indicaciones del fabricante.

e Grupo 1 (Técnica In Office): 25 dientes

e Grupo 2 (Técnica Walking Bleach): 25 dientes

En ambos grupos se realizd blanqueamiento intracoronario en diente no vital
utilizando peréxido de hidrégeno al 35%. (Lase Peroxide Flex, peréxido de

hidrégeno al 35%, FLEX® 15/35, Brasil).

El diagrama de flujo de esta investigacion esta expuesto en la Figura 4.



Evaluados para seleccién: n=101 dientes

Reclutamiento

20

Aleatorizados: n=50 dientes

Excluidos: n=51 dientes

No cumplen con criterios de seleccién: 51
- Sin endodoncia: 7

-Endodoncia en mal estado: 9
-Reabsorcion radicular: 9

-Lesion apical: 6

-Enfermedad periodontal: 5

-En periodo de lactancia: 1

-Restauraciones en cara vestibular: 14

Grupo 1 técnica In Office:
n=25 dientes

Recibieron la intervencién
asignada: n=25

Asignacién

Pérdida de seguimiento: n=0

Seguimiento

[0}
3
[0}
]
—
N
&

—| Analizados: n=25

Grupo 2 técnica Walking bleach:
n=25 dientes

Recibieron la intervencidn: n=25

Pérdida de seguimiento: n=1

Motivo: no asiste a control del mes:n=1

Figura 4: Diagrama de flujo para ensayos clinicos aleatorizados CONSORT 2010
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SESION INICIAL:

Se realizé una profilaxis de boca completa para evaluar la presencia de caries 0
restauraciones defectuosas. Si el diente a tratar presentaba alguna de estas
condiciones, se rehabilitaba previo a comenzar el tratamiento blanqueador,
utilizando como material restaurador resina compuesta, y se le explicaba al paciente
que, en caso de ser necesario por estética, ellas se reemplazarian al terminar el
tratamiento blanqueador.

Cada diente a tratar se aisl6 de manera absoluta y unitaria para evitar contaminacion
en el tratamiento endoddntico (Algahtani, 2014), se realizé una cavidad de acceso
y se desobturaron 3 mm de relleno endodontico desde el limite amelocementario,
de los cuales 2 mm se sellaron con vidrio ionbmero Riva Light Cure® (SDI,
Australia). Se dejo una motita de algodén seca en la cdmara y se sell6 con un
material de obturacién provisoria (Fermin®, Detax, Ettlingen, Alemania). Finalmente
se tomé una radiografia periapical de control de la desobturacién (Zimmerli B y cols,
2010).

En esta misma sesion se realizaron los registros fotograficos del estado inicial del
diente con cambio de coloracion y de su homélogo. Ademas, se realiz6 una llave de
silicona pesada Speedex Coltene® (Coltene Whaledent, Inc, USA) para
estandarizar la ubicacion y medicién con espectrofotometro Vita EasyShade V®
(Vita-Zahnfabrik, Alemania) en ésta y las siguientes sesiones del diente a tratar.
Esta llave de silicona poseia un agujero a nivel del tercio medio de la cara vestibular
del diente que permiti6 mantener el espectrofotdmetro en la misma posicion cada
vez que se tomo la medicion. Una vez lista la llave se procedio a realizar la medicion
3 veces con el espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania) y
el valor registrado en esta primera sesiéon fue el promedio de las 3 mediciones.
(Joiner, 2004). Tanto en esta como en las siguientes sesiones se realiz6 la mediciéon
3 vecesYy se registro el promedio. Se tomo6 también en esta sesion el color del diente
homologo 3 veces con espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik,
Alemania) para tener una referencia del cambio de coloracion respecto a los demés

dientes.



22

SESIONES DE BLANQUEAMIENTO

En las sesiones de blanqueamiento se realiz6 aislacion absoluta y unitaria con goma
dique del diente a tratar y se retir0 el sellado temporal de éste. Luego se realiz6 la
técnica de blanqueamiento asignada para cada diente. En ambas técnicas se uso
el mismo agente blanqueador a la misma concentracion. (Lase Peroxide Flex,
peréxido de hidrogeno al 35%, FLEX® 15/35, Brasil).

Grupo 1 (in office): Se aplico el agente blanqueador con un micropincel al interior de
la cAmara y adicionalmente en la cara vestibular del diente. Se dejo actuar durante
15 minutos y se lavé retirando todo el agente blanqueador. Esto se repitié 3 veces
en una misma sesion siendo un total de 45 minutos por cita. Al finalizar la tercera
repeticion se lavé de forma profusa, se secd y se obtur6 temporalmente con
cemento Fermin® (Detax, Ettlingen, Alemania). Se realizaron un total de 3 sesiones
de blanqueamiento. Esta técnica genera una alta liberacion de hidrégeno, por lo que
el cierre definitivo con resina compuesta de la cavidad se realiz6 en una sesion
posterior, evitando asi que afectara la polimerizacion del material restaurador

definitivo.

Una semana después de cada sesién de blanqueamiento se realizaron nuevas
mediciones con espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania)
y llave de silicona para medir el cambio de coloracién obtenido. Se tomaron
fotografias con una camara Nikon d7100 para tener un registro visual de los cambios
de coloracion en los dientes de cada paciente tratado, usando las tabletas de color
Vita Classical® y Vita Bleachguide 3D-Master® como guia. Luego de tomar estos
registros, la semana posterior a la ultima sesién de blanqueamiento, se realiz6 la
restauracion definitiva de la cavidad de acceso realizada, con resina compuesta
Filtek® Z350XT (3M, Chile).

Grupo 2 (walking bleach): El gel se ubic6 en la cAmara con un micropincel, se usé
una pequefa motita de algodon para recubrir el gel y sobre esta se sell6 el diente
con Fermin® (Detax, Ettlingen, Alemania) hasta la siguiente sesion. Fueron en total

3 sesiones de blanqueamiento. Una semana después de cada sesion de
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blanqueamiento se realizaron nuevas mediciones con espectrofotometro Vita
EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania) y llave de silicona para medir el cambio
de coloracion obtenido. Se tomaron fotografias para tener un registro visual de los
cambios de coloracién en los dientes de cada paciente tratado. Una vez realizada
la tercera y Ultima sesidén de blanqueamiento se debié esperar una semana para
gue el oxigeno residual del agente blanqueador se eliminara por completo y asi no
interfiriera con la polimerizacion de la resina compuesta que se usdé como
restauracion definitiva, por lo que se realiz6 un lavado profuso de la cavidad para
retirar por completo el gel y se dejé con una restauracion temporal de Fermin®
(Detax, Ettlingen, Alemania), se tomaron los registros de color con
espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania) y se espero una
semana extra para poder realizar la restauracion definitiva con resina compuesta
Filtek® Z350XT (3M, Chile).

Se considerd el tratamiento terminado para ambos grupos al tomar el registro de
color la semana posterior al tercer blanqueamiento, en la cual se lavé la cavidad
pulpar y se dej6 sin agente blanqueador por una semana para realizar la

restauracion definitiva.

Un mes post blanqueamiento, se cité a los pacientes de ambos grupos a control
para evaluar el color del diente con el espectrofotometro Vita EasyShade V® (Vita-
Zahnfabrik, Alemania), y verificar si existio recidiva de la discromia y la integridad

de la restauracion realizada.

Se registro el color en los siguientes momentos:
e T1: alinicio del estudio (baseline)
e T2: 1 semana posterior al primer blanqueamiento
e T3: 1 semana posterior al segundo blanqueamiento
e T4:1 semana posterior al tercer blanqueamiento

e T5: Control al mes post blanqueamiento terminado

Se obtuvo un total de 196 mediciones. Se calcul6 los valores de AE de la siguiente
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forma:

BEL= [[(" = 1,02 + (@" = 0,02 + (b = by)?)

882 = [[(L = 1) + (a3 — @302 + (b’ — by')?)

883 = [[(Ly = 1) + (0 = @302 + (b = by')?)

AE4 = J[(Ls* — L")+ (as" —a;")? + (bs" — by )?]

Tomando los valores entregados por el espectrofotometro en los diferentes

tiempos de medicion:

T1:Ly,a,y by
T2:L,,a,y b,
T3:L3, a3y bs
T4:Ly,a4y by
T5:Ls,asy bs

Se analizaron estadisticamente y se compararon los datos de variacion de color
respecto al valor inicial entre ambos grupos en cada uno de los tiempos de
evaluacion mediante la prueba Kruskal-Wallis. Los datos se consideraron

estadisticamente significativos cuando p<0,05.
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RESULTADOS

De los 50 dientes que se incluyeron en el estudio se consideraron solo 49 para el
analisis, debido a la inasistencia de un paciente al control del mes, quedando los
grupos conformados por: grupo 1 (in office) n=25 dientes y grupo 2 (walking bleach)

n=24 dientes.

La principal causal de tratamiento fue necrosis pulpar, conun 84% en G1y un 79,2%
en G2. Le sigue el traumatismo previo, teniendo valores de 16% en G1y en G2 de
20,8%.

También se puede apreciar un mayor porcentaje de mujeres participantes del
estudio, conformando el 68% en G1y 66,3% en G2, mientras los hombres solo un
32% en G1 y un 33,3% en G2. Las caracteristicas de la muestra se detallan en la
Tabla 1.

Caracteristicas G1 In office G2 walking bleach
Hombres (n) 8 8

Mujeres (n) 17 16

Edad (Media + DS) 35,76 £12,5 32,4 +£9,43

Edad minima 22 22

Edad maxima 64 52

Traumatismo previo (%) | 16 20,83

Necrosis pulpar (%) 84 79.17

Tabla 1: Caracteristicas de los participantes del estudio separados por grupo

La tabla 2 muestra la mediana de variacion de color AE de cada agente en los
tiempos de evaluacion. Se observa que en ambos grupos hubo efectivamente un
cambio en los valores, con AE entre 7 y 14 unidades. El grupo 1 muestra valores
levemente mayores en cada una de las evaluaciones, sin diferencia
estadisticamente significativa con el grupo 2 en ninguno de los tiempos (p>0,05 con

la prueba Kruskal-Wallis).
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La mayor diferencia entre el AE del grupo 1y el grupo 2 se produjo en la primera
sesion de blanqueamiento (T2-T1).
Se observa una leve regresion del color en ambas técnicas en el tiempo T5-T1, que

corresponde al control al mes de finalizado el blanqueamiento.

Variacion de color en AE Significancia
estadistica
Tiempos de G1 In Office G2 p (prueba
comparacion Walking bleach Kruskal-
Wallis))
AEl1 | T2-T1 11,43 + 28,05 7,59 + 24,38 0,230
(1,19; 29,24) (1,03; 25,41)
AE2 | T3-T1 12,51 + 28,16 11,05 + 19,24 0,689
(1,53; 29,69) (1,91; 21,15)
AE3 | T4-T1 13,29 + 29,52 13,28 + 22,82 0,719
(1,50; 31,02) (2,91, 25,73)
AE4 | T5-T1 11,93 + 29,71 10,88 + 21,78 0,298
(3,67; 33,38) (1,39; 23,17)

Tabla 2 Variacion de color por grupo expresado como AE en cada uno de los
tiempos de evaluacion, expresado como mediana mas dispersion, minimo,
maximo y significancia estadistica (minimo, maximo)

En la figura 5 la linea que divide horizontalmente cada columna expresa la mediana
de AE. Asi, podemos observar que en ambas técnicas hubo un aumento del
aclaramiento dental en cada sesion y que ocurrio una regresion del color al mes del

control de blanqueamiento.

Se observa que el grupo 1 mostr6 mayor variacion de color en cada uno de los
tiempos evaluados. El mayor cambio de color se alcanzé en el tiempo 3 en ambos
grupos (a la semana de finalizado el tratamiento). Posteriormente (1 mes) se

observa una leve regresion para ambas técnicas.
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Figura 5: Grafico de cajas con valores AE obtenidos en el estudio
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DISCUSION

En este estudio se plante6 que la técnica in office obtendria mayor variacion de color
que la técnica walking bleach al realizar blanqueamiento intracoronario de dientes
no vitales en la misma cantidad de sesiones de blanqueamiento. Los resultados
demuestran que tanto la técnica In office como la técnica walking bleach fueron
altamente efectivas en lograr una variacién del color en cada tiempo evaluado al
aplicar un mismo agente blanqueador (peréxido de hidrégeno al 35%). La diferencia
entre ambas no fue estadisticamente significativa, por lo tanto, la hipotesis fue

rechazada.

Tanto en la técnica in office como en la técnica walking bleach hubo un tiempo
considerable de contacto del agente blanqueador con la superficie dentaria. En la
técnica in office al finalizar la sesién el agente blanqueador tuvo contacto con el

diente durante 45 minutos y en la técnica walking bleach durante una semana.

Los agentes blanqueadores tardan entre 5 a 15 minutos en difundir a la camara
pulpar si son aplicados desde la superficie externa del diente (Greenwall-Cohen y
Greenwall, 2019), por lo que ambas técnicas debiesen poder efectuar un

blangueamiento exitoso en los tiempos utilizados en el estudio.

El éxito del blanqueamiento obtenido con la técnica walking bleach puede deberse
al extenso tiempo que estuvo el agente blanqueador en contacto con el diente.
(Zimmerli y cols, 2010). A su vez, en la técnica in office el éxito se puede explicar
por contactar una superficie en un tiempo mas acotado, pero con 3 repeticiones en

la aplicacion, produciéndose asi mayor superficie de contacto.

Al buscar evidencia de la cinética del peroxido de hidrégeno, encontramos un
estudio in vivo realizado en 2003 que determind que a los 5 minutos de aplicado el
peréxido de hidrégeno queda un 61%, a los 10 minutos un 56% Yy ya a los 20 minutos
un 49% de la cantidad inicial. Esto puede explicar la similitud en los resultados
obtenidos entre ambas técnicas, ya que en la técnica in office estariamos lavando

el peroxido de hidrégeno de la cavidad antes de que se cumpla su periodo de
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inactivacion, removiéndolo cuando sigue teniendo poder blanqueante. A suvezy a
pesar de que en la técnica walking bleach se deja actuar durante una semana, en
este mismo estudio se demostré que tras 1 hora queda un 32% de peroxido de
hidrégeno disponible, por lo que podemos suponer que no seguira actuando durante
la semana completa entre una sesion y la siguiente (Al-Qunaian TA y cols, 2003).

Esto deja en evidencia que al realizar el lavado del perdxido de hidrégeno a los 15
minutos en la técnica in office estariamos desperdiciando insumos que audn tienen
capacidad blanqueadora y que el dejar el producto durante una semana al interior
de la cavidad en la técnica walking bleach no ofrece beneficios significativos frente
a realizar una sesion de técnica in office con una duracion de 45 minutos como se
hizo en este estudio. En cuanto a gastos de material, en la técnica in office se realiza
una o mas aplicaciones por sesion, gastando la misma o mas cantidad de agente
blanqueador que si lo comparamos con la técnica walking bleach, por lo que
podemos sugerir para futuras investigaciones realizar menos aplicaciones de
agente blanqueador por sesion en la técnica in office y dejarlo actuar durante un
periodo de tiempo mas largo, de al menos 20 minutos para asi aprovechar el

material que aun es util.

En este estudio se optd por registrar los resultados mediante espectrofotometria,
para obtener asi una medicibn mas objetiva y que pueda ser reproducida en
estudios futuros, que no esté sujeta a cambios segun el observador o el ambiente
en que sea registrada la medicion como pasa con las guias de color (Pascual y
Camps, 2006). Esta medicion se realizd con el espectrofotometro Vita EasyShade
V® (Vita-Zahnfabrik, Alemania).

Se consiguié homologar el color con el de los dientes adyacentes en los pacientes
participantes de este estudio en ambas técnicas, siendo asi el blanqueamiento un
tratamiento exitoso. Plotino y cols. en 2008 al revisar la literatura encontraron que
en diversos estudios se considera el blanqueamiento como exitoso cuando se ha
logrado homologar el color respecto al de los dientes vecinos. (Plotino y cols, 2008)
Cabe destacar que en estos estudios se utilizaron métodos subjetivos de medicion

y no espectrofotometria.
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La Asociacion Dental Americana (ADA) recomienda medir el nivel de clareamiento
dental usando unidades de cambio de color que en el caso del analisis
espectrofotométrico se expresan como AE, si el AE es de 5 unidades o mas la ADA
determina que el blanqueamiento fue efectivo. Por tanto, en nuestro estudio ambas
técnicas fueron altamente efectivas en el blanqueamiento intracoronario de dientes
no vitales, obteniendo al finalizar el tratamiento en G1 un AE de 13,29 y en G2 un
AE de 11,93. Cabe destacar que al ser este un estudio realizado en dientes no
vitales con blangueamiento intracoronario, nuestro éxito va en la homologacion del

color mas que en la variacién obtenida en AE.

Con este estudio se demostré6 que la técnica walking bleach es efectiva en el
blanqgueamiento intracoronario de dientes no vitales, logrando que el valor AE
aumentara tras cada sesion de blanqueamiento y tuviera una regresion del color al

mes de finalizado el tratamiento, la cual no fue estadisticamente significativa.

También se pudo demostrar la efectividad de la técnica In Office, obteniendo valores
mas altos de AE que la técnica walking bleach al comparar semana a semana y

obteniendo una leve regresiéon de color al mes de control.

Al hacer una revision de la literatura notamos que respecto al blanqueamiento
intracoronario se han realizado diversos estudios en los que se prueban diferentes
técnicas para llevarlo a cabo. A su vez, cada técnica es investigada bajo distintos
agentes blanqueadores a distintas concentraciones. La mayormente documentada
es la técnica walking bleach y es por la evidencia cientifica que ésta tiene que se ha
utilizado como gold estandar al realizar estudios de blanqueamiento y es una de las
técnicas a eleccion a la hora de realizar blanqueamiento en las consultas dentales
(Sulieman, 2008; Algahtani, 2014). Cabe destacar que la mayoria de estos estudios
utiliza los muestrarios de color como guia en la medicién (Pascual y Camps, 2006;
Joiner y Luo, 2017).

En la evidencia disponible, al momento de comparar técnicas de blanqueamiento

intracoronario se suelen usar agentes blanqueadores diferentes, el mismo agente
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blanqueador a diferente concentracion en cada técnica, diferentes tiempos de
exposicion en cada técnica o una combinacion de estos diferentes escenarios (de
Geus JLy cols, 2016). Esto provoca que no podamos determinar de manera objetiva
si una técnica es mas efectiva que otra al no utilizar las mismas variables en ambos

casos.

Moradas M. en 2017 establecid el peréxido de hidrogeno al 35% como el agente
blanqueador més indicado para blanqueamiento de dientes no vitales realizado en
consulta dental. (Moradas M, 2017). Diversos estudios han demostrado la
efectividad del perdxido de hidrégeno en blanqueamiento intracoronario de dientes
no vitales (Bersezio y cols, 2019; Ganesh y cols, 2013; Plotino y cols, 2008) y que
esta efectividad se ve afectada por la cantidad de tiempo que el agente blanqueador
se encuentre en contacto con el diente y de su concentracion (Attin y cols, 2003).
Aseveran, ademdas, que si un agente blanqueador se encuentra en una
concentracion mas alta puede requerir de menor cantidad de tiempo de contacto

con el diente para obtener los mismos resultados (Sulieman, 2008).

En la revisién de Greenwall de 2019 se plantea que a las dos semanas se disipa
completamente el oxigeno del diente blanqueado y se obtiene una estabilidad del
color. (Greenwall-Cohen y Greenwall, 2019). En el control al mes de nuestro estudio
ocurrié una regresioén del color, el AE en G1 fue de 11,93 y en G2 de 10,88, la cual
podria ser explicada por el antecedente de Greenwall, pero no podemos asegurar
gue ésta fue la causa de la regresién del color, ya que, al medir el color al control
del mes, éste pudo verse alterado por el color utilizado en la restauracion definitiva,
ya que el color final del diente se ve afectado por el color de la resina utilizada como

restauracion definitiva.

Luego de un blanqueamiento intracoronario es posible observar oscurecimiento del
diente, el cual se produce por difusion de bacterias sustancias croméforas a traves
de las brechas marginales que pueden existir entre la restauracion temporal o
definitiva y el diente (Attin y cols, 2003). Para medir esta variable se debe realizar el

seguimiento de los pacientes al menos durante un afio post blanqueamiento.
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Frente a esto a la hora de elegir una técnica se debiera tener en consideracion la
seguridad para el paciente que es mayor en la técnica in office, ya que, aunque en
ambas técnicas existe riesgo de dafio en los tejidos blandos adyacentes al momento
de aplicar el agente blanqueador, en esta técnica al finalizar la sesién se realiza la
remocion total del agente blanqueador previo al retiro del paciente del box dental.
(Patil y cols, 2014). Si se requiere obtener resultados en un corto periodo de tiempo
también se privilegiaria la eleccion de la técnica In Office, ya que a pesar de que las
diferencias entre los resultados de ambas técnicas no fueron estadisticamente
significativas, en la primera sesion de blanqueamiento fue cuando mayor diferencia
de color se obtuvo con la técnica in office, siendo asi la mejor solucion rapida en
obtener un cambio de color efectivo. También se debe considerar la preferencia del
tratante a la hora de escoger una u otra técnica de blanqueamiento segun su

experiencia.

La relevancia de este estudio radica en que es el primer estudio clinico que compara
usando espectrofotémetro las técnicas in office y walking bleach entre si utilizando
el mismo agente blanqueador en ambos casos durante la misma cantidad de
sesiones, por lo que es innovador, da resultados objetivos y precisos y abre puertas

para que se realicen mas investigaciones de este tipo.

El espectrofotdmetro es una herramienta muy util para estudios clinicos, ya que da
resultados precisos y objetivos al no depender de la percepcién del evaluador, la
que se puede ver afectada por la fatiga, las emisiones de luz del entorno, el
momento del dia en que se toma la medicion, entre otras variables. La desventaja
gue tiene el espectrofotbmetro es que hasta este momento tiene un costo elevado,
por lo que no todos los odont6logos cuentan con este aparato al interior de las
clinicas y centros dentales donde se desempefian, debiendo recurrir a los
muestrarios de color y pudiendo caer en errores al seleccionar el color indicado para

Su paciente por aspectos del ambiente y del operador (Bersezio C y cols, 2014).

Es necesario realizar mas estudios de blanqueamiento intracoronario en dientes no

vitales en los que se midan los niveles de marcadores periodontales que se registran
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con el uso de cada técnica y si éstos varian al utilizar diferentes agentes
blanqueadores o diferentes concentraciones del agente blanqueador. Previamente
se han estudiado los niveles de marcadores periodontales RANK-L e IL-1p al utilizar
la técnica walking bleach (Bersezio y cols, 2018b), pero falta evidencia respecto a
los niveles de marcadores periodontales que se registran en la técnica in office, la
cual nos daria mas bases a la hora de tomar una decision de tratamiento entre

ambas técnicas para nuestro paciente.
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CONCLUSION

No hay diferencia en los resultados logrados al comparar un blanqueamiento
intracoronario de diente no vital realizado con técnica in office y uno realizado con
técnica walking bleach. Tanto la técnica in office como la técnica walking bleach son
altamente efectivas al realizar un blangueamiento intracoronario con peroxido de

hidrégeno al 35%.
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6.- Fundamentacion de la aprobacion

Este proyecto es aprobado luego que se realizaran las modificaciones con relacién

a los siguientes aspectos metodoldgicos vy juridicos:

RESPECTO A ASPECTOS METODOLOGICOS:

[1 Se utilizara el mismo producto blanqueador para ambos grupos.

[0 Los evaluadores han sido identificados y son miembros del equipo

de investigacion.

RESPECTO A ASPECTOS ETICOS:

[0 Se define hasta cuando se realizara el control de los pacientes para evaluar
posibles complicaciones.

[1 Se explica de mejor manera los riesgos asociados al estudio (en un lenguaje
mas simple).

1 Se corrige la palabra Excusion por Exclusién, en seccion criterios de Exclusion.

[1 Se aclara que las radiografias seran costeadas por el proyecto.

[1 En caso de que paciente decida retirarse del estudio, se aclara procedimiento
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para su retiro.
1 Se Solicita en el consentimiento informado a los participantes si autorizan
la utilizacion de imagenes en publicaciones y/o conferencias si procede.

[1Se aclara que no se consideran los gastos de movilizacion

/._—#—/ **‘7—“%“ S
En consecuencia, el Comité Etico Cientifico de la’Facultad de Odontologia

de la Universidad de Chile, ha aprobado el Protocolo del estudio titulado N 8™

\2
—~
™

w*

“Efectividad del blanqueamiento intracoronario y niveles de RANKI‘/“"JL;

O f'ﬂ
\..—/
n/A

18 en el fluido crevicular gingival de dientes no vitales”. ;\

Dr. Eduardo Fernandez G.

Presidente CEC

c/c.: Investigador Principal y Secretaria C.E.C.
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ANEXO n°2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

FACULTAD

ODONTOLOGIA

i@ UNIVERSIDAD DE CHILE

Anexo 1. Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de
Investigacion Dirigido a Adultos Voluntarios

Titulo del Protocolo: Efectividad del blanqueamiento intracoronario y
niveles de RANKL e IL-1B en el fluido crevicular gingival de dientes no

vitales.

Sede de Estudio: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile — Sergio

Livingstone 943 — Independencia, Santiago.

Nombre del Participante:

Este documento de Consentimiento Informado se aplicar4 a Adulto Voluntario, y
consta de dos partes:
« Informacion (proporciona informacion sobre el estudio para usted).

» Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar).

Ud. recibird una copia completa del Documento de Consentimiento Informado.

Mi nombre es Dr. Cristian Bersezio Miranda y soy académico de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile. Estoy realizando una investigacién de la
cual le proporcionaré informacién y a la que lo invitaré a participar. No tiene que
decidir hoy si lo hard o no. Antes de tomar su decision puede hablar acerca de la
investigacion con cualquier persona de su confianza. Este proceso se conoce como

Consentimiento Informado y puede que contenga términos que usted no
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comprenda, por lo que siéntase con la absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude aclarar sus dudas al respecto.

Una vez aclarada todas sus consultas y después que haya comprendido los
objetivos de la Investigacion y si desea participar, se le solicitara que firme este

formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacion de la
Investigacion, Objetivo, Beneficios, Tipo de Intervencidon y procedimiento, Riesgos,
Confidencialidad y Difusion de datos, Criterios para seleccion de los participantes
en el estudio y Aclaraciones.

Justificacion de la Investigacion

El blanqueamiento intracoronario (con blanqueador por dentro del diente) es un
procedimiento simple para solucionar problemas estéticos de dientes tratados

endododnticamente (tratamiento de conducto) con algin cambio de color. Esta
investigacion busca aclarar algunos fenomenos que podrian ocurrir a nivel del hueso

por este procedimiento mediante pruebas especificas de laboratorio.

Objetivo

La presente investigacion tiene por objetivo evaluar por medio de pruebas de
laboratorio marcadores de problemas en el hueso alrededor del diente por medio de
muestras tomadas en la encia, y también cuan claro quedo el diente posterior al

blanqueamiento.

Beneficios

Los participantes del estudio recibiran el tratamiento para blanqueamiento de sus
dientes no vitales en forma gratuita, ademas se realizara la restauracion (tapadura)
definitiva de la pieza en base a Resina Compuesta también de forma gratuita. Se
les dara toda la informacién sobre cualquier tipo de problema, posibilidad de

tratamiento, derivacion y seguimiento de un tratamiento apropiado por los
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investigadores. Los individuos no deben tener ningun gasto. Para el tratamiento de
los efectos adversos graves (ardor encias y/otro) los costos estan previstos en el
presupuesto del proyecto y son responsabilidad de los investigadores solucionar

dichas complicaciones.

Tipo de Intervencion y Procedimiento

Este estudio sera realizado bajo las recomendaciones internacionales para estudios
clinicos. Se incluiran 50 pacientes con dientes con endodoncia (tratamiento de
conducto) y con cambio de coloracién que cumplan los criterios de inclusion y
exclusion. Se conformaran aleatoriamente (azar) dos grupos de estudio segun la
técnica de blanqueamiento (n=25): G1= walking bleach (en que el agente se deja
dentr6 del diente entre sesiones) (Lase Peroxide Sensy - 35% DMC, Brasil), G2=
Blanqueamiento in office (en que el gel se aplica por en cada sesién en la consulta
dental y no se deja entre sesiones) (Lase Peroxide Sensy - 35% DMC, Brasil), y 2
grupos control (uno por cada grupo de estudio) en que se incluiran los dientes

homélogos no tratados.

La aplicacion de los agentes blanqueadores se realizara segun las instrucciones de
los fabricantes, en 4 sesiones.

Dos evaluadores (personas entrenadas) registraran el color de los dientes al inicio
del tratamiento, inmediatamente después de la primera y segunda sesion de
blanqueamiento, una semana, un meS, 6 meses Y 1 afio después de finalizado el
tratamiento.

La evaluacion de los marcadores de problemas 0seos serd mediante muestras de
fluido en la encia recolectada de los dientes blanqueados con tiritas de papel, en los
mismos tiempos que los registro de color y seran analizados los niveles de las
proteinas RANKL y IL-1B en el laboratorio. Estas mediciones son indoloras y no
presentan riesgo para el participante.

El tratamiento que se efectia no es experimental y se realiza de acuerdo a
protocolos clinicos establecidos, la Unica diferencia es que se toman mediciones en

las distintas etapas del tratamiento, las cuales no tienen ningun riesgo para el
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participante.

Riesgos

El uso de cualquier agente quimico que se utiliza para el blanqueamiento de diente
tratado endodonticamente puede producir efectos adversos inmediato como ardor
de las encias, en caso de que estas entren en contacto con el agente blanqueador.
Como efecto a largo plazo se ha reportado la reabsorcion cervical externa, que es
la perdida de diente a nivel del cuello de este (factor predisponente en el 3,9% de
las reabsorciones radiculares), generalmente asociada a una técnica en que se
ocupaba calor sumado altas concentraciones del agente quimico, técnicas no
utilizadas en este estudio. Después de la notificacion de cualquier efecto adverso
con el gel blanqueador serd inmediatamente suspendido hasta que se resuelva el
problema y esta solucion serd otorgada por el equipo investigador. Ademas se
mantendran controles en el tiempo para ver si hay algun caso de Reabsorcion

Radicular.

Se realizaran controles hasta 3 afios para evaluar posibles complicaciones del

tratamiento en que se llamaran a los coluntarios.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Criterio de inclusién: Se incluirdn voluntarios mayores de 18 afios de ambos
Sexos, que presenten una 0 mas piezas no-vital, cuya restauracion no abarque la
cara vestibular, tratamiento de endodoncia este en buenas condiciones, sin lesion
apical, sin experiencia previa de blanqueamiento dentario y con tono dentario A2
segun la escala Vita Classical o mayor, determinado por el espectrofotometro Vita

Easy Shade.

Criterios de Exclusion: Seran participantes embarazadas o en periodo de
lactancia, con hipoplasias del esmalte, con dientes manchados por tetraciclina o

fluorosis, en tratamiento de ortodoncia con aparatos fijos, sujetos con cancer o con
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patologias periodontales. También seran excluidos y derivados para tratamiento
aquellos voluntarios que al ser examinados clinica y radiograficamente presenten
caries, lesiones periapicales, reabsorciones dentarias externas o internas y/o

enfermedad periodontal

Se seleccionaran los primero 50 pacientes que cumplan los criterios de inclusion y

exclusion.

Confidencialidad y difusién de datos.

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

Aclaraciones

« La participacion es completamente voluntaria.

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

e Si usted decide puede retirarse cuando lo desee, en tal caso se
detendran las sesiones de blanqueamiento y se realizara la obturacion
definitiva del diente una semana después sin costo.

o No tendré que efectuar gasto alguno como consecuencia del estudio.
Las radiografias durante el tratamiento y los controles seran costeadas
por el Proyecto.

o Los gastos de movilizacion de los voluntarios no son considerados por
el Proyecto.

« No recibira pago por su participacion.

e En caso de que el participante quede insatisfecho con los resultados
clinicos, se realizaran las medidas necesarias para solucionar este

tema y cumplir con sus expectativas, sin costo para él.
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Usted podra solicitar informacién actualizada sobre el estudio, al
investigador responsable.

La informacion obtenida de la Investigacion, respecto de la
identificacion de los participantes, serd mantenida con estricta
confidencialidad por los investigadores.

Los investigadores se hacen responsable por cualquier efecto adverso
que pueda tener el tratamiento, comprometiéndose a solucionar
cualquier complicacion.

Las imagenes de registro que se tomaran son especificamente de la
sonrisa y del diente en tratamiento, por lo que su identidad esta
protegida.

Usted es libre de aceptar.

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

Informado anexado al documento.

Carta de Consentimiento Informado

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

consecuencia acepto que:

1.

i & W N

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

Tengo conocimiento del procedimiento a realizar.

Conozco los beneficios de participar en la Investigacion.

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

Autorizacion del caso para para ser usado como material audiovisual

en clases y congresos, protegiendo mi identidad.

Si autorizo el uso de las imagenes
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No autorizo el uso de las imagenes

7. En caso de cualquier duda puede acudir a Dr. Cristian Bersezio M,
Area de Operatoria Dental los dias Lunes y Martes de 8 a 13 horas o
Miércoles de 14 a 19 horas o via telefénica al 9-0784113 o dirigirse al
Dr. Eduardo Fernandez Godoy, Presidente del Comité Etico Cientifico,
Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, al correo

electrénico cec.fouch@odontologia.uchile.cl.

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

Nombre del participante:
Firma: Fecha:

Seccién allenar por el Investigador Principal

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

vigente para la realizar la investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Nombre del Investigador Principal:

Firma: Fecha:


mailto:cec.fouch@odontologia.uchile.cl.

ANEXO n°3: Ficha clinica

ANEXO 2: Ficha Clinica Pacientes Blangueamiento Intracoronario

Nombre:

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

Teléfono:

E-mail:

HISTORIA ODONTOLOGICA

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

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

¢ Tiene tratamiento endodontico en algun diente? Sl () NO ()
¢ Tiene restauraciones en los dientes anteriores? Sl () NO ()

¢ Tiene prétesis dental? Sl () NO ()

¢,Ha hecho algun clareamiento anteriormente?SI () NO ()

FUMADORES

¢,Hace cuanto tiempo fuma?

¢, Cuantos cigarros fuma en promedio por dia?

HISTORIA MEDICA

¢Usa algun medicamento? SI ( ) NO ( )
cCudl?_

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

¢ Esta amamantando? Sl () NO ()

EXAMEN CLINICO

Presencia de lesiones de caries: SI () NO ()
¢, Qué dientes?
Presencia de Enfermedad Periodontal: NO () Gingivitis () Periodontitis ()

Piezas con Endodoncia para Blanqueamiento Intracoronario

Pieza con Cambio de Coloracion:__ Color:_

Sintomatologia: SI () NO ()

Obs:__

Percusion horizontal: Asintomatica () Sintomatica ()

Percusion vertical: Asintoméatica () Sintoméatica () Lesion Apical: SI () NO ()
Relleno Endodontico: Adecuado () Deficientes ()

Cara vestibular libre de Obturacion: Si () NO ()

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

Motivo del

rechazo:
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Fecha de Evaluacion:



