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1. RESUMEN

La técnica de remocion selectiva de tejido cariado hasta dentina blanda (RSTC-B),
ha sido ampliamente aceptada y consensuada para el manejo de lesiones de caries dentinarias
profundas. Sin embargo, la necesidad de adicionar un material de proteccion pulpar
permanece sin dilucidar. Objetivo: Determinar el efecto del uso de base cavitaria sobre la
sensibilidad postoperatoria y el estado de las restauraciones de resina compuesta efectuadas
con técnica RSTC-B en lesiones de caries dentinarias profundas de dientes permanentes entre
los 30 - 36 meses de seguimiento. Metodologia: Se realizé un ensayo clinico controlado
randomizado en 144 lesiones de caries dentinarias profundas, restauradas con resina
compuesta utilizando la técnica de RSTC-B en dientes permanentes. Las lesiones fueron
aleatorizadas en 2 grupos: sin base cavitaria y con base cavitaria de cemento vidrio ionGmero
convencional. Fueron evaluados a los 30 - 36 meses. Mediante los criterios FDI se analizo el
éxito o fracaso de las restauraciones, incluyendo pardmetros biologicos, estéticos y
funcionales, los datos fueron comparados mediante test exacto de Fisher con un nivel de
significancia del 95%. Resultados: Fueron evaluados 117 lesiones a los 30-36 meses, la
mayoria de las restauraciones evaluadas mostraron resultados en la categoria “excelente” (n=
100;85.5%), mientras que 17 restauraciones (14.5%) presentaron algun tipo de falla. Doce
(19.4%) de las lesiones tratadas con base cavitaria presentaron sensibilidad postoperatoria en
comparacion con 4 lesiones (3.6%) tratadas sin base cavitaria (p=0.01). Los demas
parametros analizados no mostraron diferencias estadisticamente significativas respecto de
la utilizacion de base cavitaria. Conclusion: El uso de una base cavitaria no parece mejorar
el pronodstico en esta técnica y por el contrario condiciona una mayor tasa de fracasos,
principalmente por sensibilidad postoperatoria. La RSTC-B parece ser una técnica predecible
para garantizar el éxito clinico en el manejo de lesiones de caries dentinarias profundas

cuando la resina es usada directamente en el tejido dentario remanente.

1.1. Palabras clave
Remocidn Selectiva de Tejido Cariado, Base Cavitaria, Criterios FDI.



2. ABSTRACT

The selective removal of carious tissue to soft dentin (SRCT-S) has been widely
accepted for the management of deep dental caries lesions. However, the necessity of using
a pulp protection material remains unclear. Objective: to determine the effect of the use of
liners on the postoperative sensitivity and the behavior of composite resin restorations,
performed with the SRCT-S technique in deep dental caries lesions of permanent teeth after
30-36 months of follow-up. Methods: A randomized controlled clinical trial was conducted
in 144 deep dental caries lesions restored with composite resin using the SRCT-S technique.
Lesions were randomized into 2 groups: 1) without a liner and 2) with a conventional glass
ionomer liner and followed up at 30-36 months. Using the FDI criteria, the success or failure
of composite resin restorations was analyzed, including biological (postoperative sensitivity),
aesthetic and mechanical parameters. The data were compared by Fisher's exact test with a
significance level of 95%. Results: 117 lesions were evaluated at 30-36 months, and the
majority of them showed excellent parameters (n = 100; 85.5%), while only 17 restorations
(14.5%) presented some type of failure. Twelve (19.4%) of the lesions treated with a liner
presented postoperative sensitivity compared to four lesions (3.6%) treated without a liner (p
= 0.01). The other parameters analyzed did not show statistically significant differences
between groups. Conclusion: The use of a liner does not seem to improve the prognosis in
the SRCT-S technique, on the contrary, it may relate to a higher failure rate, particularly
postoperative sensitivity. SRCT-S seems to be a predictable technique to ensure the clinical
success in the management of deep caries lesions when the resin is used directly on the

remanent dental tissue.

2.2 Keywords

Selective Removal of Carious Tissue, Liner, FDI Criteria.



2. INTRODUCCION

El manejo de las lesiones de caries cavitadas ha ido cambiando en estos ultimos afios
hacia el concepto de la odontologia minimamente invasiva la cual ha permitido que hayan
surgido aproximaciones terapéuticas mucho mas conservadoras revolucionando a la

odontologia restauradora tradicional (1).

Dentro de las técnicas minimamente invasivas para el manejo de caries profundas
encontramos la remocidn selectiva de tejido cariado hasta dentina blanda RSTC-B. Esta
técnica ha sido ampliamente recomendada y consensuada por expertos internacionales (2).
Dicha técnica consiste en remover parcialmente la dentina afectada dejando parte de la
dentina blanda en el piso pulpar, eliminando completamente el tejido comprometido de las

paredes de la cavidad, realizando la restauracion en la misma sesion clinica (3)

Estudios previos han reportado que dejar la dentina cariada no interfiere con la
vitalidad pulpar (4). En un estudio clinico controlado randomizado con seguimiento a 18
meses en el que comparaban la técnica de remocion selectiva de tejido cariado con la técnica
Step-Wise, indicaron tasas de éxito del 99% y el 86% en los grupos, remocidn selectiva de
caries y Step-Wise respectivamente. Concluyendo que el procedimiento de reapertura de la
cavidad para eliminar la dentina infectada residual no es necesario (4). El seguimiento de
estos tratamientos nos muestra resultados favorables, A los 3 afios las tasas de supervivencia
ajustadas fueron del 91% para la remocion selectiva de caries y del 69% para el Step-Wise
(5), y a los 5 afios muestran tasas de éxito del 80% en el grupo remocion selectiva de caries
y del 56% en el grupo Step-Wise (6) por lo tanto la técnica de RSTC-B presenta tasas de

éxito favorables a largo plazo.

El estado de la restauracion posterior a la remocion selectiva no es del todo claro (7),
ya que existe poca evidencia en relacién con el comportamiento clinico de las restauraciones
luego de la RSTC-B. La reaccion pulpar suele producirse no solo frente a un proceso de
caries preexistente sino tambien a la cantidad de etapas operatorias a seguir durante las
maniobras de restauracion, especialmente cuando se emplean técnicas adhesivas (8). La
reaccion pulpar no solo depende de la posible irritacion producida por el material o alguno

de sus componentes sino también del estado y espesor de la dentina remanente entre el



material y la pulpa (9). Se considera que en general, una dentina remanente de mas de 2 mm
es suficiente para evitar una posible accion deletérea del material de restauracion o de alguno

de sus componentes sobre la pulpa (10).

Los sistemas adhesivos autoacondicionantes, caracterizados por mondémeros acidos
que no requieren lavado, se han popularizado debido a su simplicidad técnica, que requiere
menos pasos y elimina la necesidad de juicio clinico acerca de la humedad residual de la
dentina (11). Estos sistemas acttan acondicionando, desmineralizando e infiltrando esmalte
y dentina de forma simultanea. La capa de smear layer se altera, pero no se eliminay no esta
indicado el lavado. La eliminacion del paso de grabado y lavado puede disminuir el riesgo
de sobreacondicionamiento de la dentina, minimizando el problema de la inadecuada
penetracion de los mondmeros adhesivos y reduciendo el riesgo de sensibilidad
postoperatoria (12). Estos sistemas de autograbado han demostrado conseguir adecuadas y
estables fuerzas de union a la dentina, incluso superiores a las obtenidas con los anteriores
sistemas adhesivos (13). Lo que se pretende es lograr una capa uniforme, mejorando

tedricamente, la calidad de la union resina-esmalte/dentina (14).

Para la evaluacion de las restauraciones de resina compuesta existen diferentes
criterios internacionales, FDI (15) y Ryge/ USPHS (16), siendo los mas utilizados los de la
FDI. Maquillier et al, 2014 concluye que los criterios de la FDI se consideraron préacticos,

pertinentes y estandarizados, facilitando las comparaciones entre investigaciones (17).

Estudios que compraran el uso de cemento de vidrio iondmero e hidréxido de calcio,
demuestran que el uso de base cavitaria bajo la restauracién tiene una influencia negativa en
la supervivencia de esta (18) ya que, puede afectar el comportamiento mecanico de la
restauracion. Esto puede deberse al hecho de que el material no se adhiere a la estructura del
diente o al material restaurador permitiendo una mayor microfiltracion (19). Sin embargo, no
hay suficiente evidencia para avalar o desechar su uso, por lo que es importante realizar una

evaluacion del estado de las restauraciones.

Dado que el objetivo de este estudio es determinar el efecto del uso de base cavitaria
sobre la sensibilidad postoperatoria y comportamiento de las restauraciones de resina
compuesta efectuadas con la técnica de RSTC-B, en lesiones de caries dentinarias profundas

de dientes permanentes a los 30-36 meses de seguimiento.



El éxito de este estudio puede generar cambios en el abordaje tradicional en el manejo
de caries profunda, que requieran que el clinico reevalle el uso de bases cavitarias y se utilice

la técnica RSTC-B como tratamiento de primera eleccidn para este tipo de lesiones.



3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo general

Determinar el efecto del uso de base cavitaria sobre la sensibilidad postoperatoria, en
restauraciones de resina compuesta efectuadas con la técnica de RSTC-B, en lesiones
de caries dentinarias profundas de dientes permanentes a los 30-36 meses de

seguimiento.

Evaluar el estado de las restauraciones realizadas con técnica de RSTC-B mediante
criterios FDI a los 30-36 meses de seguimiento.

3.2 Objetivos especificos

Establecer la relacion entre la aplicacion o no, de vidrio ionGmero como base
cavitaria, con la sensibilidad postoperatoria en las restauraciones de resina compuesta
realizadas con técnica de RSTC-B, en dientes permanentes a los 30-36 meses de

seguimiento.

Evaluar si el tipo de restauraciéon (simple o compuesta), se asocia a la sensibilidad
post operatoria en dientes permanentes con caries profunda tratados con técnica
RSTC-B a los 30-36 meses de seguimiento.

Evaluar los criterios FDI seleccionados en restauraciones de resina compuesta

tratadas con técnica de RSTC-B, a los 30-36 meses de seguimiento.



4. METODOS

4.1 Consideraciones Eticas
El estudio, al igual que el consentimiento y asentimiento informado, fueron aprobados

por el comité de bioética de la Universidad de Talca (Folio 11/2018).

Para participar en el estudio, los sujetos fueron informados sobre la finalidad, el
disefio, metodologia y procedimientos de la investigacion y una vez informados debieron
firmar un consentimiento aceptando su participacion en el estudio. Si el participante lo desea,
puede abandonar el estudio libremente, situacion informada en el consentimiento,

encontrandose al reverso de éste la revocacion.

En el caso de los pacientes menores de edad, el procedimiento fue el mismo, pero
tanto padres como pacientes fueron informados del estudio y ambas partes debieron firmar;

el consentimiento los padres y un asentimiento los pacientes.

La totalidad de los pacientes seran atendidos en la Clinica Integral del adulto | en el

centro de clinicas Odontoldgicas de la Universidad de Talca.

4.2 Muestra

4.2.1 Célculo muestral: Se consideré un poder de 0,80 (80%) y un nivel de
significancia de 0,05 (5%), siendo la unidad muestral el diente. Se consider6 una diferencia
de proporciones de un 20% entre tratamientos, para considerar las diferencias entre los
grupos como significativas. Se determind, por lo tanto, una necesidad de 72 lesiones por
grupo, con una estimacion de pérdida muestral del 20%. Este calculo de tamafio muestral
arrojo un total de 144 lesiones para los dos grupos. Para el calculo de la muestra se utilizé el

programa Granmo v.7 (Barcelona, Espafia).

4.2.2 Configuracion de la muestra: Esta muestra obtenida corresponde a un trabajo
de tesis doctoral con seguimiento a 3 afios, donde se realizaron 144 restauraciones en lesiones
de pacientes, de ambos sexos, con lesiones de caries profunda en molares y premolares
permanentes, los que seran atendidos para su tratamiento en el Centro Clinicas odontoldgicas
(CCO) de la Universidad de Talca.



4.3 Criterios de Inclusion y Exclusion

Para participar en la investigacion los sujetos debian tener un premolar o molar
permanente con lesion de caries profunda (determinada por el examen radiogréafico);
diagnostico de pulpa normal o pulpitis reversible, verificado por test térmico utilizando gas
refrigerado Endo Ice® Refrigerant Spray (Coltene, USA); ausencia de lesion periapical
verificado con radiografia periapical; tener diente antagonista en oclusion, que la lesion sea
primaria y que el diente pueda ser rehabilitado con resina compuesta directa en el mismo
tiempo operatorio. Se excluyeron del estudio dientes con desalojo de restauracion o lesion de

caries secundaria, lesion en margen cervical en dentina o cemento radicular.

4.4 Variables del Estudio
El estudio se basa en el andlisis y relacidn de las siguientes variables:

a) Tipo de restauracion: Variable cualitativa, dicotomica. Describe tipo de restauracion
clasificada en simple (1 superficie) o compuesta (2 o 3 superficie).

b) Tipo de material: Variable cualitativa nominal. Describe el tipo de material utilizado
como protector pulpo-dentinario. Se clasifica en: adhesivo autograbante o cemento
de ionémero de vidrio convencional.

c) Sensibilidad post operatoria: Variable cualitativa, dicotdmica. Describe presencia de
sintomatologia. Se clasifica en presencia o ausencia.

d) Radiografia: Variable cualitativa, dicotdbmica. Describe presencia de lesion apical. Se

clasifica en presencia o ausencia.

4.5 Tratamiento

Los sujetos fueron examinados clinica y radiograficamente por investigadores
entrenados y calibrados. El diagnéstico clinico de las lesiones se realizO mediante el
International Caries Detection and Assessment System (ICDAS). El diagnostico pulpar se
realiz6 mediante el y test de frio con gas refrigerado Endo Ice® Refrigerant Spray (Coltene,
USA). El diagnostico radiogréafico se realizo por medio de radiografias bitewing y periapical,

ésta ultima para descartar lesion apical.



4.5.1 Instrumentos de recoleccién de datos

La recoleccion de datos fue realizada por un operador mediante la utilizacién de una
ficha clinica en donde se registrO datos personales, diagnostico de lesiones ICDAS,

diagnostico radiografico y resultados del test de frio y de percusion del diente estudiado.

4.5.2 Calibracion clinica

Para la realizacion de RSTC-B, el operador recibira, primeramente, una explicacion
detallada de los criterios y técnicas a emplear, a través de una presentacion multimedia.
Realizard la técnica en 10 pacientes y reportard mediante fotografias clinicas los
procedimientos ejecutados. La evaluacion clinica de las restauraciones el examinador sera
entrenado con fotos y una mesa clinica para los criterios FDI para la evaluacion clinica directa
de las restauraciones (Tabla 1), por un examinador de referencia (gold standard). La
calibracion sera conducida en 15 pacientes.



4.6 Intervencioén

Figura 1. Diagrama de flujo que muestra nimero de pacientes inscritos, asignados a
grupos, pérdidas de seguimiento y numero final de casos analizados.

Seleccién de 98 pacientes
(examen clinico y radiografico)
(n=144 Lesiones)

98 Pacientes
Randomizacion (n=144 Lesiones)

Grupo 1: Adhesivo autograbante +
resina compuesta

|

Lesiones tratadas
(n=72)

Perdidas del seguimiento a los 30-36
meses (17 lesiones)
- Motivos laborales (6)
- cambio de numero telefénico (6)
- COVID-19(5)

55 lesiones evaluadas

|

Gupo 2: Vidrio lonémero convencional +
adhesivo autograbante + resina
compuesta

|

Lesiones tratadas
(n=72)

|

Perdidas del seguimiento a los 30-36
meses (10 lesiones)
- Motivos laborales (3)
- cambio de numero telefonico (3)
- COVID-19 (4)

62 lesiones evaluadas

Analisis estadistico en 117 lesiones
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Cada diente fue asignado aleatoriamente a uno de los grupos de tratamiento

mediante el uso de un software de nimeros aleatorios (Randomizacion):

Grupo 1 (Sin base cavitaria): Adhesivo Autograbante (Adhesivo Universal
3MTM Scotchbond TM, Neuss, Alemania) + Resina Compuesta (3MTM Filtek TM
Z350 XT Restaurador Universal, MN, USA).

Grupo 2 (Con base cavitaria): Cemento de Vidrio lonémero (Ketac TM Molar,
3M Oral Care, MN, USA) + Adhesivo Autograbante (Adhesivo Universal SMTM
Scotchbond TM, Neuss, Alemania) + Resina Compuesta (3MTM Filtek TM Z350
XT Restaurador Universal, MN, USA).

El tratamiento fue realizado por un clinico entrenado segun protocolo (Anexo 1).

4.7 Seguimiento

Cada lesion restaurada fue evaluada a los 30-36 meses de realizado el procedimiento.

4.7.1 Evaluacion clinica

La sensibilidad postoperatoria fue evaluada a los 30 dias posteriores a la técnica

RSTC-B mediante el relato del paciente y a los 30-36 meses mediante test de frio. Se

considerd como éxito clinico cuando hay ausencia de sintomatologia relatada por el paciente

y a la aplicacion del test de frio (20).

Para la evaluacion de las restauraciones de resina compuesta se aplicaron los criterios

sugeridos por la FDI en el afio 2007 (15). Fueron seleccionadas los siguientes criterios:

Propiedades Estéticas: Pigmentacion superficial y pigmentacion marginal.
Propiedades Funcionales: Fractura Material y retencion, adaptacion marginal y
examen radiografico.

Propiedades Bioldgicas: Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del diente,
Recurrencia de caries, erosion, abfraccion, Integridad del diente (Cracks en esmalte)

y Respuesta periodontal.
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Cada criterio fue evaluado con 5 diferentes puntuaciones:

1: Clinicamente excelente/ muy buena.

2: Clinicamente buena (después de correcciones muy buena).

3: Clinicamente Suficiente/ Satisfactoria.

4: Clinicamente Insatisfactoria (Reparar por profilacticas razones).

5: Satisfactoriamente podre (Necesidad de recambio).

De acuerdo con el puntaje final obtenido en la subcategoria de cada parametro, se

clasificara en estado aceptable o inaceptable, considerandose su reparacion o reemplazo.

4.7.2 Evaluacion radiogréafica

Se obtuvieron radiografias intra-orales mediante el sistema Icon X-ray Holder,
correspondiente a un sistema de posicionamiento de cabeza en relacion al dispositivo de
rayos X fijo Planmeca intra (Helsinki, Finlandia; 63Kv/8Ma tiempos de exposicion 0,5
segundos para premolares; 0,64 segundos molares inferiores y 0,8 segundos para molares
superiores). Este sistema permite que las imagenes permanezcan en una posicion
reproducible durante un largo periodo de tiempo, ya que es un estudio prospectivo y asi evita
sesgos. Se utilizaron peliculas Carestream ultra speed (NY, USA) DF54 y DF58 (N° 0y 2)
fijadas a un arco de polipropinelo con registro de mordida (Occlufast rock, Badia Polesine,
Italia) para cada paciente. Las radiografias fueron procesadas automaticamente (Periomat
Plus, Durr Dental, Bietigheim-Bissingen, Alemania). Posteriormente fueron escaneadas
utilizando Roviscan, Digimed y digitalizadas en el computador mediante el programa
WiseScan300 (Roviscan, Seoul, Korea). Las radiografias fueron evaluadas por un

examinador ciego calibrado, observadas en un monitor y cuarto oscuro (21, 22).
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5. RESULTADOS
Se realizaron 144 RSTC-B en 98 pacientes pertenecientes al centro de Clinicas
Odontoldgicas de la Universidad de Talca, cuyas edades fluctuaron entre 9 y 55 afios
(mediana 24 afios), la distribucion de las lesiones segun tipo de diente, restauracion y uso de
base cavitaria se observan en Tabla 1.

Tabla 1. Variable sociodemografica, tipo de diente, restauracion y uso de base cavitaria
en baseline.

Variable Categoria Nimero n= (%) Total
M 47 (48.0)
Género 98
F 51 (52.0)
9-15 10 (9.2)
16 — 25 51 (52.0)
Edad 26-35 22 (22.5) 98
36 - 45 11 (11.2)
46 — 55 5(5.1)
Tipo de diente Premolar 63 (43.8)
Molar 81 (56.2)
Tipo de Restauracién Simple 37 (25.7)
Compuesta 107 (74.3) s
Base Sin 72 (50.0)
Con 72 (50.0)

De las 144 lesiones tratadas con la con técnica de RSTC-B, 117 lesiones fueron
evaluadas a los 30 - 36 meses de seguimiento. Las lesiones perdidas n (%) = 27 (18.8) se
debieron al cambio de domicilio, motivos laborales o la negativa de asistir a control en el

contexto de pandemia por riesgo a contagio por COVID-19 (Figura 1).

De total de las lesiones evaluadas en relacion con el tipo de diente 47 dientes (40.2%)
corresponden a premolares y 70 dientes (59.8%) a molares. Segun el tipo de restauracién

realizada, 33 dientes (28.2%) se obturaron con restauraciones simples y 84 dientes (71.8%)
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con restauraciones compuestas. El 47% (n= 55) de las restauraciones se realizaron sin uso de

base cavitaria y 62 dientes (53%) fueron tratados con base cavitaria (Tabla 2).

Del total de restauraciones evaluadas en el estudio, el 85.5% (n=100) de las lesiones
no presentaron fallas, mientras que el 14.5% (n= 17) presentaron algun tipo de falla (Tabla
2). Aquellas lesiones restauradas con resina compuesta sin la utilizacién de una base
presentaron un 7.3% (n=4) de fallas en comparacion con un 21% (n= 13) de aquellas lesiones
restauradas con base cavitaria (p=0.04). En relacion con el tipo de diente y tipo de
restauracion no se presentaron diferencias estadisticamente significativas en la distribucion
de las fallas (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de dientes con fallas segun tipo de diente, tipo de

restauracion y base cavitaria.

VARIABLE Tipo de diente Tipo de restauracion Base
Premolar Molar Simple Compuesta Sin Con
Sin fallas 42 (89.4) 58 (82.9) 30 (90.9) 70 (83.3) 51 (92.7) * 49 (79.0) *
n (%) = 100 (85.5)
Con Fallas 5 (10.6) 12 (17.1) 3(9.1) 14 (16.7) 4(7.3)* 13 (21.0) *
n (%) = 17 (14.5)
Total (117) 47 (40.2) 70 (59.8) 33(28.4) 84 (71.8) 55 (47.0) 62 (53.0)

*valor p=0.04 de acuerdo a exacto de Fisher.

La tabla 3 muestra la distribucion entre las propiedades estéticas evaluadas en los
distintos dientes, restauraciones y base, donde la mayoria de las lesiones evaluadas en el
estudio presentaron una excelente pigmentacion superficial (n= 96; 82.1%) y una excelente
pigmentacion marginal (n=102; 87.2%). Ademas, se puede observan que no hubo diferencias
significativas en la distribucion de las propiedades estéticas a excepcion de la pigmentacion
superficial donde el 89% (n=42) de los premolares fueron evaluados como excelentes en

comparacion con el 77.1% (n=54) de los molares (p=0.04).
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Tabla 3. Evaluacion de las propiedades estéticas seleccionadas, segun tipo de diente,

tipo de restauracion y base cavitaria, a los 30-36 meses de seguimiento.

CRITERIOS DE EVALUACION

Tipo de diente

Tipo de restauracion

Base

Premolar
n (%) =47 (84.2)

Molar

n (%) =70 (50.8)

Simple

n (%) =33 (28.2)

Compuesta
n (%) = 84 (71.8)

Sin
n (%) =55 (47)

Con

n (%) = 62 (53.0)

Propiedades

Estéticas

Excelente 42 (89.4) 54 (77.1) * 24 (72.7) 72 (85.7) 45 (81.8) 51 (82.3)
n (%) = 96 (82.1)
Pigmentacién Buena 4(85)* 16 (22.9) * 9 (27.3) 11 (13.1) 9 (16.4) 11 (17.7)
Superficial n (%) =20(17.1)
Suficiente 1(21)* 0* 0 1(1.2) 1(1.8) 0
n (%) =1(0.9)
Excelente 45 (95.7) 57 (81.4) 27 (81.8) 75 (98.3) 45 (81.8) 57 (91.9)
n (%) = 102 (87.2)
Pigmentacién Buena 2 (4.3) 12 (17.1) 6 (18.2) 8 (9.5) 10 (18.2) 4(6.5)
Marginal n (%) = 14 (12.0)
Suficiente 0 1(1.4) 0 1(1.2) 0 1(1.6)
n (%) =1(0.9)

*valor p =0.04 de acuerdo con exacto de Fisher.

La tabla solo registra los parametros de los criterios FDI en los que se identificaron casos, aquellos

parametros sin casos fueron eliminados de la tabla para facilitar la lectura.

Las propiedades funcionales evaluadas en casi todas las lesiones tratadas en este

estudio en relacion a fractura de material y retencién (n= 109; 96.6%), adaptacion marginal

(n= 110; 94.0%) y examen radiografico (n= 109; 93.2%) tuvieron resultados excelentes

(Tabla 4).
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Tabla 4. Evaluacion de propiedades Funcionales seleccionados segun tipo de diente, tipo

de restauracion y base cavitaria, a los 30-36 meses de seguimiento.

) Tipo de diente Tipo de restauracion Base
CRITERIOS DE EVALUACION
Premolar Molar Simple Compuesta Sin Con
n(%)=47(84.2) n(%)=70(50.8) | n(%)=33(28.2) n(%)=84(71.8) n(%)=55(47) n(%)=62(53.0)
Excelente 47 (100) 62 (88.6) 31(93.9) 78 (92.9) 51 (92.7) 58 (93.5)
n (%) = 109 (96.6)
Buena 0 1(1.4) 0 1(1.2) 1(1.8) 0
Fractura n (%) =1(0.9)
material y
retencién Suficiente 0 1(1.4) 1(3.0) 0 1(1.8) 0
n (%) =1(0.9)
Pobre 0 6 (8.6) 1(3.0) 5 (6.0) 2(3.6) 4 (6.5)
n (%) =6 (5.1)
Propiedades Excelente 47 (100) 63 (88.6) 31(93.9) 78 (92.9) 51 (92.7) 59 (95.2)
Funcionales n (%) = 110 (94.0)
Adaptacion Buena 0 1(14) 1(3.0) 0 1(18) 0
Marginal n (%) =1(0.9)
Pobre 0 6 (8.6) 0 6(7.1) 23(5.5) 3(4.8)
n(%)=6(5.1)
Excelente 46 (97.9) 63 (90.0) 32(97.0) 77 (91.7) 53 (96.4) 56 (90.3)
Examen n (%) =109 (93.2)
Radiogréfico Pobre 1(21) 7 (10.0) 1(3.0) 7(8.3) 2(3.6) 6(9.7)

n (%) = 8(6.8)

La tabla solo registra los parametros de los criterios FDI en los que se identificaron casos, aquellos

parametros sin casos fueron eliminados de la tabla para facilitar la lectura.

De las propiedades bioldgicas evaluadas la mayoria de las lesiones tratadas en este

estudio tuvieron resultados excelentes en relacion a Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del

diente (n= 102; 87.2%), recurrencia de caries, erosion, abfraccion (n= 116; 99.1%),
integridad del diente (n=116; 99.1%) y respuesta periodontal (n=116; 99.1%) (Tabla 5). De

los dientes que presentaron sensibilidad postoperatoria 5 dientes (10.6%) corresponden a

premolares y 9 dientes (12.9%) a molares, 2 dientes (6.1%) corresponden a restauraciones

simples y 12 dientes (14.3%) a restauraciones compuestas sin diferencias estadisticamente
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significativas entre grupos. En relacion al uso o no de base cavitaria se encontraron

diferencias estadisticamente significativas (p=0.01), 12 dientes (19.4%) restaurados con base

de cemento de Vidrio londmero y 2 dientes (3.6%) restaurados solo con Adhesivo

Autograbante presentaron sensibilidad postoperatoria (Tabla 5).

Tabla 5. Evaluacion de las propiedades Biologicas seleccionadas, segun tipo de diente,

tipo de restauracion y base cavitaria, a los 30-36 meses de seguimiento.

3 Tipo de diente Tipo de restauracion Base
CRITERIOS DE EVALUACION
Premolar Molar Simple Compuesta Sin Con
n(%)=47(84.2) n(%)=70(50.8) | n(%)=33(28.2) n(%)=84(71.8) | n(%)=55(47) n(%)=62(53.0)
Excelente 42 (89.4) 60 (85.7) 31(93.9) 71(84.5) 52 (94.5) * 50 (80.6) *
n (%) = 102 (87.2)
Sensibilidad Buena 0 1(14) 0 1(12) 1(18)* o
postoperatoria, n (%) =1(0.9)
vitalidad del diente
Pobre 5 (10.6) 9 (12.9) 2(6.1) 12 (14.3) 2(36)* 12 (19.4) *
n (%) = 14 (12.0
Excelente 47 (100) 69 (98.6) 33 (100) 83(98.2) 54 (98.2) 62 (100)
Recurrencia de n (%) = 116 (99.1)
carles, erosion, Buena 0 1(1.4) 9 1(1.8) 1(1.8) 0
abfraccion
Propiedades : n (%) =1(0.9)
Biolégicas
. Excelente 47 (100) 69 (98.6) 33 (100) 83(98.2) 54 (98.2) 62 (100)
Integridad del
n (%) =116 (99.1)
diente (Cracks en
Buena 0 1(1.4) 9 1(1.8) 1(1.8) 0
esmalte
n (%) =1(0.9)
Excelente 47 (100) 69 (98.6) 33 (100) 83(98.2) 54 (98.2) 62 (100)
Respuesta n (%) = 116 (99.1)
periodontal Buena 0 1(1.4) 9 1(1.8) 1(1.8) 0

n (%) =1(0.9)

*valor p=0.01 de acuerdo a exacto de Fisher.

La tabla solo registra los parametros de los criterios FDI en los que se identificaron casos, aquellos

parametros sin casos fueron eliminados de la tabla para facilitar la lectura.
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6. DISCUSION

El manejo de caries profunda ha sido ampliamente discutido en la literatura (23) y los
tratamientos convencionales ademas de significar un mayor costo, ponen en riesgo la
preservacion de la vitalidad del diente, generando un gran riesgo de exposicion pulpar (24).
Las técnicas minimamente invasivas como la técnica de RSTC-B nos permite evitar la
exposicion pulpar al remover parcialmente la dentina afectada del piso pulpar y eliminar

completamente la dentina de las paredes, restaurando en la misma sesion clinica (20).

La técnica de RSTC-B y su posterior restauracion muestran resultados exitosos, ya
que un 85.5% a los tratamientos evaluados a los 30 - 36 meses de seguimiento no presentaron
fallas (tabla 1), logrando mantener la vitalidad pulpar, lo que concuerda con los estudio de
manejo de caries profundas de Maltz, M, et al., mostrando resultados favorables para la
técnica de remocion selectiva a los 18 meses, 3 y 5 afios de seguimiento (4-6), con una tasa
de éxito de un 99%, 91% y 80% respectivamente, por sobre la técnica Step-Wise, con un

86%, 69% y 56% con una menor tasa de éxito.

Se ha promovido el uso de base cavitaria en las paredes pulpares en cavidades
profundas para reducir la hipersensibilidad, disminuir nimero bacterias y bloquear los
componentes dafiinos de los materiales de restauracion para que no irriten el érgano pulpar
(25, 26). Los revestimientos se recomiendan para proporcionar un mejor sellado de los
tabulos con el fin de reducir o eliminar las secuelas postoperatorias (27), sin embargo
estudios indican que la utilizacion de adhesivos autograbantes generan una menor
sensibilidad pulpar al no dejar totalmente permeable los tabulos dentinarios como lo hace la

técnica de grabado total (28), por lo que no seria necesario el uso de bases cavitarias.

Sobre los parametros bioldgicos, especificamente la sensibilidad postoperatoria,
nuestros resultados muestran que las lesiones que fueron tratadas sin base cavitaria (adhesivo
autograbante) fueron diagnosticadas como pulpa normal presentando una tasa de éxito del
94.5%, en comparacion al grupo que fue tratado con base cavitaria (ionémero) con una tasa
de 80.6%, mostrando diferencias estadisticamente significativas (p=0.01). Esto puede
deberse a que en las restauraciones tratadas con adhesivo autograbante se logra una mayor
integridad en la interfaz adhesiva permitiendo un mejor sellado de la cavidad, cuando esto
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no sucede los espacios marginales pueden permitir el movimiento de liquido en la interfaz
adhesiva y en consecuencia dentro de los tabulos no sellados (29). Por lo tanto, los resultados
de este estudio concuerdan con lo mencionado anteriormente, donde las restauraciones
compuestas fallan mas (16.7%) que las restauraciones simples (9.1%) y que, segun las
diferencias en la tasa de éxito en el uso o no de base cavitaria, se deberia preferir una técnica
sin base cavitaria ya que estas presentan un mayor éxito (92.7%) y menor porcentaje de
fracaso (7.3%), con datos estadisticamente significativos (p= 0.04) (tabla 5).

Schenkel (30), concluye que existe evidencia inconsistente y de baja calidad con
respecto a la diferencia en la hipersensibilidad postoperatoria luego de la colocacién de un
revestimiento bajo restauraciones de resina compuesta posteriores clase 1 y 1l. En un estudio
donde evaluan el uso de distintos tipos de materiales como base cavitaria, la comparacion
intergrupal no reveld diferencias estadisticamente significativas, tanto para el analisis clinico

como radiogréfico en relacion estado de la restauracion (31).

Al evaluar el nimero de superficies comprometidas de la restauracion, observamos
que las restauraciones simples tienen un mayor éxito (90.9%) que las restauraciones
compuestas (83.3%) sin diferencias estadisticamente significativas. Un estudio que evalud el
desempefio clinico de restauraciones de resina compuesta de Clase 1y Il a los 56 meses de
seguimiento, reporto resultados similares, con una tasa de éxito de un 100% para las
restauraciones Clase | y para las restauraciones Clase Il de un 94% (32), ademas no se
informé sensibilidad postoperatoria durante el seguimiento. El fracaso de restauraciones
compuestas podria deberse a una filtracion marginal. Un estudio que evalu6 la filtracién
marginal de restauraciones clase | y Il utilizando la infiltracion de un tinte encontré que hay
una mayor microfiltracion en restauraciones clase Il, y observé que la penetracién del tinte
parece originarse en el lado proximal de la restauracion, donde se encuentra el margen
gingival (es decir dentina-cemento)(33). Las caracteristicas marginales de las restauraciones
podrian verse afectadas por la profundidad de las lesiones, pero no por la remocion de caries
realizada (34). Donde la profundidad de la lesion sellada determina la integridad marginal y
la microfiltracion, con lesiones mas profundas que conducen a caracteristicas marginales

inferiores in vitro, tanto para la resistencia a la fractura (35) como para el éxito clinico y las
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probabilidades de sobrevida de las restauraciones (1). Concluyendo que la remocion selectiva

no interfiere en la integridad de la restauracion in vitro.

Los resultados de este estudio muestran que la sensibilidad postoperatoria, asi como
el éxito y durabilidad de la restauracion realizada posterior a la técnica de RSTC-B, tiene
relacion con el uso o no de base cavitaria. Nuestros resultados muestran que existe mas fallas
(21%) y mayor sensibilidad postoperatoria (19.4%), en dientes tratados con base cavitaria
con diferencias estadisticamente significativas (p= 0.04 y p =0.01) respectivamente, en

relacion a los dientes tratados sin base cavitaria.

En cuanto a la evaluacion de las restauraciones utilizando los criterios FDI
seleccionados, las restauraciones evaluadas en los parametros Estéticos se encontraron en la
categoria “excelente y bueno”, encontrando diferencias significativas en la categoria
pigmentacion marginal en relacién con el tipo de diente (p=0.04). Los Premolares
presentaron un 89,4% (n=42) de restauraciones excelentes y los Molares un 77.1% (n=54),
siendo los molares los mas afectados por la pigmentacion superficial, pero sin necesidad de
intervencion de la restauracion. Similar a un estudio que evalud el comportamiento clinico
de dos sistemas de restauracion diferentes a base de resina utilizando los criterios USPHS
realizando un seguimiento a los 2,4,8 y 10 afios, en el cual las restauraciones en molares
funcionaron peor que en premolares a los 10 afios de seguimiento, mostré una mayor tincion
en restauraciones de molares (73,9%) que en premolares (40.9%) a los 8 afios, asociando

estos resultados al mayor tamario de las restauraciones en molares (36).

Al evaluar los parametros Funcionales observamos que casi todas las lesiones tratadas
en este estudio con relacion a fractura de material y retencion (n= 109; 96.6%), adaptacion
marginal (n= 110; 94.0%) y examen radiografico (n= 109; 93.2%) tuvieron resultados
excelentes (Tabla 4). Los fracasos fueron muy bajos y esto podria deberse principalmente a
la técnica adhesiva ocupada. Un estudio que evalud la continuidad de los margenes en
restauraciones compuestas dio como resultado que la fotopolimerizacion tuvo una influencia
significativa en el porcentaje de margenes continuos en las restauraciones realizadas. Una
menor intensidad de la luz genera menos margenes continuos (37). La superficie oclusal de

la restauracion es la region més cercana a la unidad de fotopolimerizacion y, por tanto, tiene
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menor perdida de densidad energética durante el curado (38). Esto quiere decir, que las
restauraciones simples presentan una mejor adaptacién marginal por la cercania que tienen
con la unidad de fotopolimerizacion y las restauraciones compuestas presentan una menor
adaptacion marginal al recibir una luz de menor intensidad, mas adn si los margenes estan
cercanos al LAC, donde es dificil lograr resultados eficientes para el sellado marginal, pulido

y longevidad de la restauracion (36).

Dentro de las limitaciones del estudio se encuentran; la perdida de fidelidad en los
registros de mordida utilizados para estandarizar la toma radiogréafica, sobre todo en pacientes
nifios y adolescentes en los que a lo largo de este estudio cambiaron su férmula dentaria.
Todos los registros radiograficos fueron anélogos, donde posteriormente tuvieron que ser
digitalizados para la evaluacién radiografica, no se puede pudo obtener radiografias digitales
en este estudio, lo que pudo haber ayudado en el orden y la calidad de las imagenes. Tampoco
fue posible en muchos de los casos realizar control de los 12 meses de seguimiento y en otros
casos el control de 24 meses, ya que el Centro de Clinicas Odontoldgicas de la Universidad
de Talca no se encontraba habilitado para recibir pacientes a causa de la pandemia por
COVID-19, esto podria entregar informacién sobre el momento en que fallaron las

restauraciones.

La bibliografia disponible aun es limitada y no existe estudios previos donde se
comparen ambos materiales (Cemento Vidrio lonémero y Adhesivo Autograbante) como
base cavitaria en la técnica de RSTC-B, por lo que es necesaria mayor investigacion para
obtener conclusiones definitivas. Es importante el seguimiento de estas restauraciones
efectuadas con técnica de RSTC-B para generar resultados suficientes que permitan

establecer conclusiones y aportar en la evidencia cientifica.
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7. CONCLUSION

La RSTC-B parece ser una técnica predecible para garantizar el éxito clinico en el

manejo de lesiones de caries dentinarias profundas.

El uso de una base cavitaria no parece mejorar el prondstico en esta técnica y por el
contrario condiciona una mayor tasa de fracasos, principalmente por sensibilidad

postoperatoria.

Seguimientos a mas largo plazo permitiran conclusiones definitivas.
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8. ANEXOS

Anexo 1: Acta de aprobacién del estudio por comité ético-cientifico
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Anexo 2: Consentimiento Informado
)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO: EFECTO DE LA PROTECCION PULPARYS
COMPORTAMIENTO CLINICO DE RESINAS COMPUESTAS,
EFECTUADAS LUEGO DE LA REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO
CARIADO EN LESIONES DENTINARIAS PROFUNDAS, ENSAYO
CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO.

Unidad de Cariologia, Departamento de Rehabilitacion Buco-

maxilofacial, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Talca.

Queremos invitar a usted a participar en la investigacion que se describird

a continuacion:

El propdsito de este documento es entregarle informacion para que decida
libremente si desea participar en la investigacion que se le ha explicado

verbalmente.

Junto con otras personas, usted ha sido invitado a participar en un estudio
clinico que tiene como finalidad crear nuevo conocimiento sobre cémo tratar
las lesiones de caries dental, llamada remocién selectiva del tejido cariado, en
la cual se determinard qué tipo de material debe ser utilizado para la
restauracion conservadora de dichas lesiones (base cavitaria). Este estudio es
parte de la tesis doctoral de la coordinadora del estudio, Prof. Cecilia Mufoz
Sandoval, quien cursa su doctorado en el Programa de Pds-Graduagdao em
Odontologia area Cariologia en la Universidad Federal Rio Grande Do Sul de
Brasil. Sus tutores son la Dra. Marisa Maltz de la Universidad Federal Rio Grande
Do Sul y el Dr. Rodrigo Giacaman de la Universidad de Talca, quien es el

investigador responsable del estudio.
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L
Resumen del proyecto

Objetivo. La caries dental es una enfermedad que continta siendo un grave
problema para la salud publica de Chile y el mundo. Si no se cambia la forma
de tratar estas lesiones de caries, existe un riesgo importante de complicaciones
pulpares (del nervio). Se ha demostrado que es posible tratar lesiones de caries
profundas con técnicas mas conservadoras que preservan la estructura del
diente, con una maniobra mas corta, menos dolorosa y de menor costo. Esta

técnica se conoce como: Remocion Selectiva del Tejido Cariado hasta Dentina

Blanda (RSTC-B). El objetivo de este proyecto es probar dos materiales

utilizados para la confeccion de restauraciones (tapaduras) con la técnica RSTC-
B.

Procedimientos del estudio. Se realizaran 240 restauraciones en pacientes,
de ambos sexos, mayores de 14 afos de edad, con lesiones de caries profundas
en molares o premolares permanentes. Los procedimientos se realizaran en el
Centro de Clinicas Odontologicas de la Universidad Talca. Las personas que
asistan a diagndstico, seran examinados y aquellos que cumplan con los criterios
de inclusion para este estudio, serdn invitados a participar de manera
voluntaria. Los participantes del estudio seran asignados aleatoriamente a uno
de los dos grupos del estudio: Grupo 1: RSTC-B con base cavitaria de adhesivo
autoacondicionante y restauracion adhesiva definitiva con resina compuesta.
Grupo 2 (n=120): RSTC-B, recubrimiento con base de iondmero de vidrio de
alta densidad y restauracion adhesiva definitiva con resina compuesta. La
evaluacion clinica y radiograficas de las restauraciones sera realizada a los 12,

24 y 36 meses por un investigador. Usted deberd asistir a control cada 12

meses, en el cual se le preguntara sobre posibles sintomas, se le tomara unET
) " s o e ETiCo
radiografia de control y se le examinara para verificar el estado

restauracion.
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Beneficios. Si decide participar, recibird un cepillo de dientes y pasta dental en
cada uno de sus controles. Ademas recibira informacion sobre el estado de su

salud bucal de parte de los investigadores.

Efectos Secundarios y Riesgos. Es posible usted pueda tener sintomas
dolorosos o molestias en relacion al diente tratado. Si esto ocurre, los
investigadores lo evaluran para diagnosticar el problema, al mismo tiempo que

le proporcionaran la atencion correspondiente.

Costos. Su participacion no tiene costos que deba solventar, ya que todos los
recursos implicados en el estudio y cualquier complicacion derivada
directamente de su participacion en él, seran asumidos por los investigadores.
Es importante recalcar que su participaciéon obliga a disponer de tiempo para
asistir a sus controles, de manera puntual y responsable.

Compensaciones: Usted no recibird pago por su participacion.

Confidencialidad. Se garantizard la confidencialidad de todos los datos
obtenidos, manteniéndose cualquier registro en privado. El investigador

responsable serd quien maneje los datos y los mantenga en estricta reserva
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Adicionalmente, la investigadora responsable, Cecilia Mufioz Sandoval,
cemunoz@utalca.cl. Han manifestado su voluntad de aclarar cualquier
duda que me surja, antes, durante y después de mi participacion. Ademas
si usted desea realizar sus consultas personalmente, para estos efectos
debe dirijirse a Campus Lircay s/n Laboratorio de Cariologia, con la
investigadora Cecilia Mufioz Sandoval, fono: +569-98866979 en el horario
comprendido entre las 9:00 hrs. a las 11:30 hrs. Los dias viernes.

También puede contactarse con el Comité Etico Cientifico de la Universidad de
Talca (Macarenna Lobos, correo electronico: cec@utalca.cl . Teléfono 71-
2203065).
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Declaraciéon

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el propdsito de la investigacion
la cual consiste en probar dos materiales utilizados para la confeccion para
restauraciones (tapaduras) conservadoras hechas para tratar lesiones de
caries profundas asi como de los beneficios en cuanto a la conservacion de
los dientes, faclilidad en la ejecuciéon y bajos costos que esta técnica implica.

He sido informado/a sobre las eventuales molestias, incomodidades y riesgos
de la participacion en la investigacion.

He sido también informado/a que los procedimientos que se realicen no
implican un costo que yo deba asumir, sino disponer de tiempo necesario y
responsabilidad para realizar la investigacion, es decir, mi participacion en el
procedimiento no involucra un costo econémico alguno que yo deba solventar.

Estoy en pleno conocimiento que la informacién obtenida con la actividad en
la cual participaré serd absolutamente confidencial, esto significa que solo el
investigador tendra acceso a sus datos y nadie mas. En caso de que la
informacion obtenida del estudio sea publicada, esta se mantendra anénima,
ello significa que no aparecera ningun dato con el que puedan identificarme,
revistas y otros medios de publicidad derivados de la investigacion ya
descrita.

Sé que la decision de participar en esta investigacion, es absolutamente
voluntaria. Si usted no desea participar en ella, o una vez iniciada la

investigacion no desea seguir colaborando, puedo hacerlo sin problemas y sip

, N
tener que dar ninguna explicacion. Para esto, solo debe presentarse ey Q\_\
centro de clinicas odontoldgicas de la Universidad de Talca y conversar cq
investigadora a cargo, Dra. Cecilia Muiioz Sandoval, para firmar la hoja

revocacion.
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ACEPTACION

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él y
la necesidad de hacer constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo
libre y voluntariamente, recibiendo en el acto copia de este
documento ya firmado.

Ni0; s nmcsmm e e R s T e e (nombre completo),
Cédula de Identidad o Pasaporte  NO.....ocoviiiioieiennnn , de
nacionalidad:.....ciasiis ; mayor de edad, con domicilio  en

.................................................................................... , ACEPTO participar en la
investigacion denominada: “EFECTO DE LA PROTECCION PULPAR SOBRE EL
COMPORTAMIENTO CLINICO DE RESINAS COMPUESTAS, EFECTUADAS
LUEGO DE LA REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO CARIADO EN LESIONES
DENTINARIAS PROFUNDAS, ENSAYO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADO”, y AUTORIZO a la senora Cecilia Mufoz Sandoval
investigadora responsable del proyecto y/o a quienes este(a) designe como
sus colaboradores directos y cuya identidad consta al pie del presente
documento, para realizar el(los) procedimiento(s) requerido(s) por el
proyecto de investigacion descrito.

Eirma:de la persona qUe:CoNSIente: ...uwswssissssmmoasvie s

Investigador responsable: Cecilia Munoz Sandoval  .........ccccoooiiiiciiieiceen,

Investigador Co-Responsable: Javier Briones
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REVOCACION

Mediante la presente revoco lo anteriormente firmado, para lo cual
firmo este nuevo documento libre y voluntariamente, recibiendo en
el acto copia de este documento ya firmado.

YO, ittt (NOMbre . completo), Cédula
de Identidad o Pasaporte NO e , de
nacionalidad. commssos i mayor de edad, con domicilio en
..................................................................... , REVOCO |o anteriormente firmado.
Fecha: ....... 7 R  (R— |5 [0] - LA ———

Firma delaipersonaique reVota: s awvmesnsssssssmnasasaims

Investigador responsable: Cecilia Munoz Sandoval — ..c.ccocoovviivvecieeee,
Investigador Co-Responsable: Javier Briones ...,
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Anexo 3: Asentimiento Informado

ASENTIMIENTO INFORMADO

Estudio: Efecto de la proteccidn pulpar sobre el comportamiento clinico de resinas
compuestas, efectuadas luego de la remocidn selectiva del tejido cariado en

lesiones dentinarias profundas, ensayo clinico controlado randomizado.

Unidad de Cariologia, Departamento de Rehabilitacion Buco-

méxilofacial, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Talca.

A través de este documento te queremos invitar a participar en la investigacion que

se describira a continuacion:

El proposito de este documento es entregarte informacion para que decidas

libremente participar en la investigacion que se te ha explicado verbalmente.

Junto con otros pacientes, te hemos invitado a participar en un estudio clinico que
tiene como finalidad crear nuevo conocimiento sobre como tratar las lesiones de caries
dental, llamada remocién selectiva del tejido cariado, en la cual se determinara qué tipo de
material debe ser utilizado para la restauracion (tapadura) conservadora de dichas lesiones
(base cavitaria). Este estudio es parte de la tesis doctoral de la coordinadora del estudio, Prof.
Cecilia Mufioz Sandoval, quien cursa su doctorado en el Programa de Pds-Graduagdo em
Odontologia area Cariologia en la Universidad Federal Rio Grande Do Sul de Brasil. Sus
tutores son la Dra. Marisa Maltz de la Universidad Federal Rio Grande Do Sul y el Dr.
Rodrigo Giacaman de la Universidad de Talca, quien es el investigador responsable del

estudio.

Resumen del proyecto

Objetivo. La caries dental es una enfermedad que continuda siendo un grave problema

para la salud pablica de Chile y el mundo. Si no se cambia la forma de tratar estas lesiones
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de caries, existe un riesgo importante de complicaciones pulpares (del nervio). Se ha
demostrado que es posible tratar lesiones de caries profundas con técnicas mas conservadoras
que preservan la estructura del diente, con una maniobra mas corta, menos dolorosa y de
menor costo. Esta técnica se conoce como: Remocidn Selectiva del Tejido Cariado hasta
Dentina Blanda (RSTC-B). El objetivo de este proyecto es probar dos materiales utilizados

para la confeccion de restauraciones (tapaduras) con la técnica RSTC-B.

Eleccion de los participantes: Se te invita a participar junto a otros pacientes,
mayores de 14 afios, de ambos sexos, los cuales deben presentar lesiones de caries profundas

en molares o premolares permanentes, para realizar las tapaduras correspondientes al estudio.

Procedimientos del estudio. Se realizaran 240 restauraciones en pacientes mayores
de 14 afios de edad, de ambos sexos y con lesiones de caries profundas en molares o
premolares permanentes. Los procedimientos se realizardn en el centro de clinicas
Odontoldgicas de la Universidad de Talca. Todas las personas que asistan a diagnostico seran
examinadas y aquellos que cumplan con los criterios de inclusion para este estudio, seran
invitados a participar de manera voluntaria. Los participantes del estudio seran asignados
aleatoriamente a uno de los dos grupos del estudio, los que basicamente consisten en remover
superficialmente los tejidos del diente méas reblandecidos por la caries, para luego restaurarlos
con el material mas comun en odontologia, dividiendo los dientes en dos grupos, segun el
material que se use en la base de la restauracién previamente: Grupo 1 (n=120): RSTC-B con
base cavitaria de adhesivo autoacondicionante y restauracion adhesiva definitiva con resina
compuesta. Grupo 2 (n=120): RSTC-B, recubrimiento con base de ionémero de vidrio de alta
densidad y restauracion adhesiva definitiva con resina compuesta. La evaluacion clinica y
radiogréaficas de las restauraciones sera realizada a los 12, 24 y 36 meses por un investigador.
Usted debera asistir a control cada 12 meses, en el cual se le preguntard sobre posibles
sintomas, se le tomara una radiografia de control y se le examinara para verificar el estado

de la restauracion.

Beneficios. Si decide participar, recibira un cepillo de dientes y pasta dental en cada
uno de sus controles. Ademas, recibira informacion sobre el estado de su salud bucal de parte

de los investigadores.
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Efectos Secundarios y Riesgos. Es posible que puedas tener sintomas dolorosos o
molestias en relacién con el diente tratado. Si esto ocurre, los investigadores lo evaluaran
para diagnosticar el problema, al mismo tiempo que le proporcionaran la atencion

correspondiente.

Costos. Su participacion no tiene costos que debas solventar, ya que todos los
recursos implicados en el estudio y cualquier complicacion derivada directamente de su
participacion en él serdn asumidos por los investigadores. Es importante recalcar que su
participacién obliga a disponer de tiempo para asistir a sus controles, de manera puntual y
responsable.

Compensaciones: Usted no recibird pago por su participacion.

Confidencialidad. Se garantizara la confidencialidad de todos los datos obtenidos,
manteniéndose cualquier registro en privado. El investigador responsable serd quien maneje
los datos y los mantenga en estricta reserva, almacenados de manera segura. En caso de que
los resultados sean publicados en revistas u otros medios cientificos, sus datos personales no

seran revelados.

Naturaleza voluntaria del estudio. La participacién en el estudio es totalmente
voluntaria, no se obliga a participar de él, por lo tanto, si en alguna fase de la investigacion
decides renunciar, puede hacerlo, sin que afecte su relacién personal con el equipo de

investigadores.

¢A quién contactar? Si tuviese alguna duda sobre los procedimientos a realizar y en
caso de emergencia u otro, puede contactarse con la Dra. Cecilia Mufioz Sandoval quien es
la investigadora responsable del estudio al correo (cemunoz@utalca.cl) o al teléfono (56-
71)2201546. Si tiene preguntas y desea contactar a alguien distinto de los investigadores,
puede comunicarse con el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Talca (Macarena
Lobos, correo electronico: cec@utalca.cl. Teléfono 71-2203065).
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Declaracion

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el proposito de la investigacion
la cual consiste en probar dos materiales vtilizados para la confeccion para
restauraciones  (tapaduras) cpnservadoras hechas para tratar lesiones de
caries profundas asi como de los beneficios en cuanto a la conservacion de

los dientes, facilidad en la ejecucion v bajos costos que esta técnica implica.

He sido informado/a sobre las eventuales mwolestias, incomodidades v riesgos de mi

participacion en la investigacion.

He sido tambien informado/a que los procedimientos que se realicen no
implican un costo que vo deba asumir, sino disponer de tiempo necesario v
responsabilidad para realizar la invesfigacion, es decir, mi parficipacion en el
procedimiento no involucra un costo economico algumo que yo deba solventar.

Estov en pleno conocimiento de que la informacion obtemida sera manejada
de manera absolutamente confidencial, esto significa que solo el equipo
investigador tendra acceso a mis dafos v nadie mas. En caso de que la
mnformacion obfemida del estudio sea publicada esta se manfendra andmma,
ello significa que no aparecera ningin dato con el que puedan identificarme
en libros, revistas v ofros medios de publicidad derivadas de la investigacion

va descrifa.

Aceptacion

S€ que puedo elegir participar en la investigacion o no hacerlo. 5S¢ que puedo
retitarme cuando quiera. He leido esta informacién (o se me ha leido Ia
informacion) v la entiendo. Me han respondido las preguntas v s€ que puedo hacer
preguntas mas tarde si las tengo.

S¢€ que la decision de parficipar en esta investigacion, es absolutamente voluntaria,

51 no deseo participar en ella, o una vez iniciada la investigacion no deseo seguir

colaborando, puedo hacerlo sin problemas v sin tener que dar ninguna explicacion.
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B RS
ceveenn-... (nombre completo del nifio/a) QUIERO participar en la investigacion.

Firma del nifio/a: (solo s1 cuenta con ella).

Fecha: Hora: .

Investigadora responsable: Cecilia Mufioz Sandoval

Co-investigador: Javier Briones Rojas

e (Nombre completo del nifioa) QUIERO CAMBEIAR DE
OPINION.

Firma del nifio/a: (solo si cuenta con ella).

Fecha: Hora:

Investigadora responsable: Cecilia Mufioz Sandoval

Co-investigador: Javier Briones Fojas
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Anexo 4: Ficha Clinica
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Anexo 5: Tabla N° 1 Criterios FDI seleccionados para la evaluacion de restauraciones.

Categoria Categoria 1 2 3 L] 5
Propiedades Esteticas Figmentacion Superficie
Figmentacidn Margen
Propiedades Funcionales Fractura Material y retencion

Adaptacion marginal

Examen radiografico

Propiedades Biolagicas Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del diente
Recurrencia de caries, erosidn, abfraccion

Integridad del diente |{Cracks en esmalte)
Respuesta periodontal (siempre comparada con un diente
de referencia)

Anexo 6: Protocolo procedimiento RSTC-B
El tratamiento consistio en los siguientes procedimientos:
1. Diagndstico radiografico de la lesion
2. Diagnostico clinico: Test de frio con gas refrigerado Endo Ice® Refrigerant Spray
(Coltene, USA)
3. Anestesia del diente (Lidocaina al 2% Lignospan® standard)
4. Aislamiento absoluto unitario o multiple dependiendo de la configuracion de la cavidad
5. Apertura de la cavidad con fresa redonda de diamante de tamafio 010-012
6. Eliminacién del tejido necrotico, dejando una capa de dentina blanda sobre la superficie
pulpar (F. Schwennicke, 2016).
7. En paredes se debe llegar a esmalte sano y dentina dura, para permitir un sellado hermético
de la cavidad, lo anterior utilizando cucharetas o instrumental rotatorio
8. En ambos grupos se realiz6 grabado selectivo de esmalte con acido fosforico al 35%.
(Ultra-Etch®, Ultradent products, inc)
9. La seleccion del protector pulpo-dentinario a utilizar fue asignado aleatoriamente para
cada diente mediante el uso del software Randomization.
Grupo 1: Adhesivo autograbante (adhesivo universal 3M™ Scotchbond™) + resina
compuesta (3M™ Filtek™ Z350 XT Restaurador Universal)
Grupo 2: VI convencional (3M ESPE Ketac™ Molar) + adhesivo autograbante (adhesivo
universal 3M™ Scotchbond™) + resina compuesta (3M™ Filtek™ 7350 XT Restaurador
Universal) Restauracion con resina compuesta utilizando técnica incremental, con

fotopolimerizacion de 20 seg por cada incremento con lampara de fotocurado Woodpecker®
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10. Restauracion con resina compuesta utilizando técnica incremental, con
fotopolimerizacion de 20 seg por cada incremento con lampara de fotocurado Woodpecker®
37

11. Chequeo de oclusion (Papel articular recto Rite Dent 89 micras)

12. Pulido (Fresas de pulido MICRODONT, Copas de pulido de resina MICRODONT,

discos soflex 3M® Sof-Lex™, Huincha soflex 3M ESPE, segtin requiera el caso)
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