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[l. RESUMEN

Objetivo: Evaluar el comportamiento clinico a 3 meses de dos resinas Bulk-Fill
(RBK), segun criterios FDI en lesiones ocluso-proximales.

Materiales y métodos: 52 pacientes con 3 caries ocluso-proximales fueron
distribuidos aleatoriamente como Grupo TN: 52 restauraciones con Tetric-N-
Ceram Bulk-Fill, Grupo FBK: 52 restauraciones con Filtek Bulk-Fill y Grupo
control Z350: 52 restauraciones con Filtek Z350XT. El proceso de restauracion
fue con aislamiento absoluto. Se realizé acondicionamiento con acido
ortofosférico al 37% por 20 segundos en esmalte, se lavo, secd y aplico
adhesivo Single Bond Universal para Z350 y FBK, y Tetric N-Bond
Universal para TN. En TN y FBK se aplico un incremento hasta 4mm y en
Z350 se aplic6 mdltiples incrementos hasta 2 mm. Un operador calibrado
(Cohen Kappa>0.8) evalué las restauraciones a los 3 meses mediante criterios
FDI (Tincion marginal (TM), fractura y retencion (FR), adaptacion marginal (AD),
sensibilidad postoperatoria (S), caries). Para la comparacién de cada grupo se
utilizé las pruebas Wilcoxon y Kruskal-Wallis (significancia 95%).

Resultados: Al control asistieron 46 pacientes (n total=138). En el parametro
TM fue evaluado 3 un 2,2% en FBK; para AD fue 2,2% en Z350, TN y FBK.
Para FR fue evaluado 2 un 4,3% en Z350, 2,2% en TN y 6,5% en FBK. Para S
fue 2.2% en Z350 (baseline) y TN (3 meses). Para caries el 100% fue evaluado
con 1. No hubo diferencias estadisticamente significativas (p>0.05) entre los 3
grupos.

Conclusidon: No existe diferencia significativa en el comportamiento clinico a 3
meses de ambas RBK en comparacion con Z350 en todos los parametros

evaluados segun criterios FDI.

Palabras clave: Microfiltracion, Resina compuesta, Caries dental, Restauracion

dental.



V. ABSTRACT

Objective: To evaluate the clinical behavior at 3 months of two Bulk-Fill resins
(RBK), according to FDI criteria in occlusal-proximal injuries.

Materials and methods: 52 patients with 3 occlusal-proximal caries were
randomly distributed as TN Group: 52 restorations with Tetric-N-Ceram Bulk-Fill,
FBK Group: 52 restorations with Filtek Bulk-Fill and Control group Z350: 52
restorations with Filtek Z350XT. The restoration process was with absolute
isolation. Conditioning was carried out with 37% orthophosphoric acid for 20
seconds in enamel, washed, dried and applied Single Bond Universal adhesive
for 2350 and FBK, and Tetric N-Bond Universal for TN. In TN and FBK an
increase was applied up to 4mm and in Z350 multiple increments up to 2mm
were applied. A calibrated operator (Cohen Kappa> 0.8) evaluated the
restorations at 3 months using FDI criteria (marginal staining (TM), fracture and
retention (FR), marginal adaptation (AD), postoperative sensitivity (S), caries).
For the comparison of each group the Wilcoxon and Kruskal-Wallis tests were
used (significance 95%).

Results: 46 patients attended the control (total n = 138). In the TM parameter,
2.2% was evaluated in FBK; for AD it was 2.2% in Z350, TN and FBK. For FR 2
was evaluated 4.3% in Z350, 2.2% in TN and 6.5% in FBK. For S it was 2.2% in
Z350 (baseline) and TN (3 months). For caries 100% was evaluated with 1.
There were no statistically significant differences (p> 0.05) between the 3
groups.

Conclusion: There is no significant difference in clinical behavior at 3 months of
both RBK compared to Z350 in all parameters evaluated according to FDI

criteria.

Keywords: Microfiltration, Resin Composite, Dental caries, Dental restoration.



V. INTRODUCCION.

La caries dental corresponde a la manifestacion de distintos factores que
confluyen en un individuo y provocan una alteraciéon dentro del medio bucal.
Durante la historia se han implementado distintos tipos de materiales para el
tratamiento de las caries como amalgamas (AM) y resinas compuestas (RC),
las cuales presentan caracteristicas que han ido modernizandose para mejorar

sus propiedades estéticas, funcionales y biologicas (1).

Con la Convencion de Minamata en 2013 que exige la eliminacion de las
amalgamas dentales, junto con las escuelas dentales que cada vez ensefian
mas técnicas de restauraciones de RC, las cuales, en la actualidad se ha
masificado su uso, promoviendo un mayor desarrollo tecnologico de estas. El
desarrollo tecnolégico de las RC ha mejorado las técnicas adhesivas, el tipo
material y su aplicacion. Por esta razon los estudios apoyan cada vez mas la
longevidad de las RC convencionales como material para restaurar las lesiones
clase | y Il. (2). Autores como Opdam han avalado esta situacion demostrando

que la duracion de las RC han igualado a las amalgamas (1).

Uno de los mayores problemas que tiene las RC es la llamada contraccion de
polimerizacion, la cual ocurre cuando los monémeros de la RC se activan y se
unen para formar cadenas poliméricas, provocando una disminucién en el
volumen de la resina. Si la contraccién de polimerizacién no es controlada se
puede producir una falta del sellado entre el limite diente-restauracion, lo que
puede traer efectos adversos como: microinfiltracion, defecto en la adaptacion
marginal, desprendimiento, tincion marginal, grietas de esmalte, fracturas y
deflexion cuspidea, especialmente en lesiones ocluso-proximales con margenes
en dentina (2) (3) (4) (5). Para controlar esta contraccion de polimerizacion se
utiliza la técnica incremental en la aplicacion de las RC convencionales. El
espesor de incremento maximo se ha definido generalmente como 2 mm. (6),

esto porque la profundidad de curado es la profundidad a la cual la luz es capaz



de endurecer el material, de modo que la técnica incremental de RC ha sido un
punto central en diferentes estudios de restauraciones directas de composite de

resina, para asegurar su curado.

Por otra parte, también se han desarrollado innovadoras resinas, denominadas
Bulk-Fill (RBK), que tienen menor stress por contraccién evitando el uso de la
técnica incremental. Se trata de un intento de acelerar el proceso de
restauracion permitiendo que los incrementos de hasta 4 0 5 mm de espesor se
polimericen en un solo paso, omitiendo asi el proceso incremental que puede
llegar a consumir un tiempo clinico considerable (7). En general hay estudios in
vitro prometedores apoyando el uso de RBK que confirman las afirmaciones del
fabricante. Segun algunos estudios las RBK han presentado un menor stress de
polimerizacion logrando mantener las propiedades mecanicas esperadas en
una restauracion directa (8). Un estudio realizado por Flury y col., demostré que
los valores de profundidad de polimerizacion también fueron aceptados por la
norma para las RBF Tetric Evo Ceram Bulk Fill (TEC), cuando polimerizaban en
un tiempo de 20 segundos (6). Chesterman y colaboradores en su revision
publicada en 2017 asegura que algunos estudios han demostrado que no hay
diferencia estadistica entre una serie de materiales de RBK comparados con los
RC convencionales, y que incluso algunos estudios sugieren que hay una
mejora del sellado marginal con materiales de RBK (2). Van Dijken evalu6 la
RBK fluida, version anterior a las actuales, mostrando un mejor comportamiento

clinico que una restauracion de RC convencional (9) (10).

A pesar de los antecedentes mencionados anteriormente, hasta ahora hay
escasa investigacion clinica sobre los resultados de estos materiales y por lo
tanto, es necesario verificar su comportamiento clinico (11). Debido a que el
desarrollo de las RBK es reciente, en nuestra investigacion buscamos evaluar el
comportamiento clinico de estas resinas, evaluandolas segun criterios clinicos
objetivos creados a nivel internacional como el sistema FDI (12). La importancia

de estos materiales radica que como profesionales de la salud oral es



importante conocer el comportamiento de los materiales dentales que
utilizamos, para poder generar protocolos de accion ante los distintos
escenarios en especial este tipo de materiales que podrian disminuir los efectos

adversos de las RC y el tiempo clinico utilizado para cada procedimiento.

10



VI. MARCO TEORICO

Existen distintos métodos y materiales para devolver la integridad dental luego
de la remocién de caries o de ciertas fracturas dentarias. Las amalgamas
dentales fueron utilizadas durante mucho tiempo, pero las resinas compuestas
han ido tomando mas terreno dentro del &rea de la operatoria dental.
Actualmente la amalgama ha ido en retroceso. En total, 128 paises (incluido el
Reino Unido) se han adherido al Convenio de Minamata para reducir
progresivamente el uso de amalgamas dentales que contienen mercurio. El
tiempo de colocacién y la mayor incidencia de sensibilidad postoperatoria en
comparacién con la amalgama son barreras potencialmente importantes para la
eliminacién progresiva de la amalgama (2).

Los materiales restauradores de resina compuesta convencional tienen una
serie de ventajas sobre la amalgama dental, incluyendo la estética mejorada
(2). Por otra parte, el uso de las resinas ayuda a trabajar de una forma mas
conservadora, evitando el uso de las cavidades de Greene Vardiman Black para
lograr retencion macro mecanica de las amalgamas, las cuales implican

remover tejido dentario sano.

Las restauraciones de resina compuesta apoyan el uso de disefios de
cavidades minimas, preservando la mayor cantidad de estructura dentaria sana.
En contraste con la amalgama dental, la resina compuesta no requiere un
grosor minimo; y cuando se adhiere al remanente de esmalte y dentina no
requieren caracteristicas retentivas adicionales. El resultado anticipado de esta

filosofia resultard en un aumento de la supervivencia de los dientes (11).

Los estudios apoyan cada vez mas la longevidad de las resinas compuestas

como material para restaurar las cavidades de clase 1 y Il (2).
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1. Resinas compuestas.

En el afilo 1962 Ray Bowen cred la resina compuesta convencional, que
corresponde a un material restaurador sintético de obturacion directa,
conformado basicamente por una matriz orgéanica, un relleno inorganico y un
agente de union, los cuales se encuentran en un estado inicial plastico, pero al
ser activado, gracias a un fotoiniciador (Canforquinona), se endurece, y trae

COmMo consecuencia una contraccion del material (13)

Componentes de las resinas compuestas:

1. Matriz organica: Material de resina plastica que forma una fase
continua. Constituida por un monémero que puede ser BisGMA (Bisfenol-
A- Glicidil Metacrilato) o UDMA (Dimetacrilato de uretano). Los cuales
poseen un alto peso molecular siendo una caracteristica limitante ya que,
al ser altamente viscosos, comprometen las caracteristicas de
manipulacion. Es por esta razén que para controlar la densidad del
biomaterial se utiliza la adicion de mondmeros con un bajo peso
molecular, tal como: TEGDMA (Trietilenglicol dimetacrilato) y BISEMAG6
(Bisfenol A Polietileno glicol dieter dimetacrilato), que actuaran como
solventes del BisGMA o del UDMA, controlando de esta manera la
viscosidad, permitiendo agregar mayores cantidades de relleno
inorganico, sin alterar la capacidad de trabajo del material final. La
reaccion de estos componentes formard un Polimero mediante la
presencia de enlaces dobles entre los carbonos de los grupos terminales
de cada uno de ellos (14-15).

2. Relleno inorgéanico: Particulas / fibras de refuerzo que forman una fase
dispersa. Constituido por particulas inorganicas que incluyen los
llamados “vidrios blandos”, “vidrios duros” (borosilicato), cuarzo fundido,
silicato de aluminio, silicato de aluminio litio, fluoruro de iterbio, bario,

estroncio, circonio y vidrio de zinc. Mejoran las propiedades mecanicas

12



de la matriz orgénica, encontrdndose dispersas en ella a modo de
relleno. A su vez, disminuye la contraccién de polimerizacion, reduce la
expansion térmica, mejora la manipulacion del material y proporciona

radiopacidad y fluorescencia.

3. Agente de conexién o acoplamiento: que favorece la unién del relleno
con la matriz, conocido como Silano, el cual se caracteriza por ser una
molécula bifuncional capaz de interactuar con la matriz organica y con
las particulas de relleno inorganico al mismo tiempo. Este elemento
mejora las propiedades fisicas y mecanicas, e impide la filtracién de agua

a través del composite (16).

4. Sistema activador - iniciador de la polimerizacion: Ejemplo:

Canforquinona, Lucerina.

5. Pigmentos: permiten obtener el color semejante de los dientes.

6. Inhibidores de la polimerizacion: los cuales alargan la vida de
almacenamiento y aumentan el tiempo de trabajo, ya que evitan la

polimerizacion prematura de las resinas

2. Clasificacion de las Resinas Compuestas:

A. Segln su viscosidad o capacidad de moldear:
-Empacables o de Alta Viscosidad: tienen alto porcentaje de relleno
inorganico.

-Fluidas o de Baja Viscosidad: tienen bajo porcentaje de relleno inorganico.

B. Segun su relleno:

13



-Resinas de Macrorelleno o Convencionales: sus particulas de relleno son
de cuarzo o vidrio, con un tamafo desde los 10 a 50 ym. La contraccién de
polimerizacién es menor y mayor es la resistencia mecanica.

-Resinas de Microrelleno: contienen relleno de silice coloidal con un tamafio
de particula entre 0.01 y 0.05 uym, por lo tanto, las propiedades mecanicas son
inferiores a las resinas de macrorelleno.

-Resinas Hibridas: se componen de una mezcla de particulas: microparticulas
de 0,05 um y macroparticulas de 1 a 10 um aproximadamente, con un promedio
sobre el micron. Sus caracteristicas principales: poseen menor contraccion de
polimerizacion, menor sorcion acuosa, ademas de excelentes caracteristicas de
pulido y texturizacion, abrasion, desgaste y un coeficiente de expansion térmica
muy similar al experimentado por las estructuras dentarias, pudiendo ser
usadas tanto en el sector anterior como en el posterior.

-Resinas Microhibridas: son materiales intermedios entre las resinas hibridas
y las resinas de microrelleno, optimizando asi las cualidades de pulido y de
resistencia mecanica y al desgaste, disminuye el estrés de la polimerizacion,
poseen buenas propiedades estéticas, estabilidad de color y buena resistencia
al desgaste y a la fractura.

-Resinas Nanohibridas: son resinas compuestas hibridas que contienen como
relleno inorganico, particulas esferoidales de nanorelleno, en forma
prepolimerizada, que poseen un tamafo de 0,6 a 10um. Poseen propiedades
como reducida contraccion de polimerizacién, propiedades mecéanicas
aumentadas, comportamiento Optico, gran capacidad de pulido y estética

mejoradas (17).

3. Polimerizacion.

Consiste en el proceso de union de moléculas monoméricas en una estructura
polimérica reordenada, mediante el reemplazo de los dobles enlaces dentro de

los mondmeros por los enlaces simples entre mondémeros. Se debe a la accion

14



de radicales libres de alta energia, generados por un iniciador activado de

manera quimica o fisica.

4. Contraccion de polimerizacion.

La contraccién de la polimerizacion es un cambio volumétrico de la restauracion
desarrollado por una reduccién de la distancia entre las moléculas de
monomero como resultado de las fuerzas de van der Waals (es decir, debido a
una union covalente), que produce un polimero densamente comprimido de

volumen libre reducido (4).

La principal desventaja asociada al uso de resina compuesta para restaurar
dientes posteriores es la contraccion de polimerizacion. Este fendmeno
también es llamado factor C, que es definido como el nimero de paredes
dentarias adheridas dividida por el nimero de paredes libres (2-3). Es por esto,
que cuando la RC no polimerizada se adhiere a mas de una pared de la
preparacion cavitaria, aumenta el factor C. Un aumento en el ndmero de
superficies unidas da como resultado un mayor factor C y una mayor tension de
contraccion en la union adhesiva. Las cavidades oclusales Clase | tienen cinco
superficies unidas y tienen un alto factor C. Uniendo las paredes opuestas,
vestibular y lingual, en un incremento concentra las fuerzas de contraccion en el

centro de la masa de la resina compuesta (11).

Esta tension de contraccién puede conducir al fallo de la restauracién en la
interfaz mas deébil que esté entre el diente y el material restaurador. El estrés
producido durante la polimerizacion es una causa principal de la falla adhesiva,
resultando en sensibilidad postoperatoria, tincion marginal y caries recurrente
(11). A su vez puede resultar en una serie de potenciales problemas, incluyendo
fractura de los dientes, sensibilidad postoperatoria (2), a corto plazo flexion
cuspidea y a largo plazo tinciones marginales, desadaptacion, con la

subsiguiente colonizacion bacteriana y formacién de caries (3) (8).

15



Para contrarrestar este fendmeno de contraccion se deben aplicar técnicas de
operatoria adecuada que permitan un manejo adecuado de los materiales
restauradores. La técnica incremental es considerada como la técnica estandar
para restauraciones posteriores. El grosor se limita a 2 mm como maximo para
una oOptima polimerizaciéon y grado de conversién (11), de esta manera se
obtiene una suficiente transmitancia de luz y curado completo de resinas
compuestas (18). EI curado suficiente de las resinas compuestas es crucial
para lograr propiedades fisicas y mecanicas, resistencia al desgaste y
biocompatibilidad (19).

Teniendo en cuenta la contraccién, si la técnica de insercion del composite no
se realiza cuidadosamente, el sellado marginal e interno puede verse
comprometido (4). Para lograr restauraciones de RC posteriores clinicamente
exitosas, es vital mantener la integridad de la adhesion y la adaptacion marginal
al esmalte dental y a la dentina (11).

Es importante destacar que la técnica incremental no estd exenta de
dificultades en su ejecucidon. Existe una creciente posibilidad de inclusion de
burbujas de aire o contaminacién de la humedad entre los incrementos
individuales de restauraciones de composite de resina (19) evidenciandose
clinicamente una menor resistencia del material restaurador, ademas que la
técnica es altamente sensible y precisa de un mayor tiempo clinico debido a la

aplicacion y polimerizacion con luz entre cada incremento (2-3).

5. Resinas Bulk-Fill.

Recientemente se introdujeron resinas compuestas disefiadas para una sola
aplicacion, conocidas como "Resina Bulk-Fill". Segun el fabricante, estos
materiales son adecuados para la insercion en una colocacion de 4 o 5 mm de
volumen, dependiendo de la marca, sin un tiempo de polimerizacién

prolongado. Por lo tanto, las resinas compuestas de relleno masivo eliminan las
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técnicas incrementales y reducen la cantidad de trabajo y el nimero de pasos
clinicos requeridos (20).

Dentro de las caracteristicas mas importantes estan el poseer una alta carga de
relleno inorganico y una alta translucidez, que permite una mayor profundidad
de fotopolimerizacién y una menor contraccion volumeétrica al compararlas con
las resinas compuestas convencionales (6) con una microdureza Optima de baja
contraccion volumétrica (21). Dichas caracteristicas se deben a la presencia de
un menor porcentaje de particulas de carga y al aumento de su tamafo (20um)
en comparacion a las RC convencionales microhibridas y nanohibridas, ademas

de la incorporacion de un mitigador de stress de contraccion (5) (7) (22).

Ademas, la formulacién de estos materiales permite la modulacion de la
reaccion de polimerizacion mediante la aplicacion de los monémeros de alivio
de estrés, el uso de fotoiniciadores mas reactivos y la incorporacién de
diferentes tipos de cargas, tales como particulas de prepolimero y segmentos
de barras de fibra de vidrio (18). El fabricante introdujo esta nueva tecnologia
modificando el dimetacrilato de uretano (UDMA) e incorporando un grupo
fotoactivo (metacrilato de glicidilo Bisfenol A libre de hidroxilo (Bis-GMA)),

resultando en una reduccion del 60-70% en el esfuerzo de contraccion (4).

Las preparaciones para restauraciones con resina compuesta convencional
pueden tomar el doble de tiempo para completar el procedimiento, equivalente
al usado en la amalgama dental (11). Las caracteristicas de las RBK permiten
gue sean utilizadas mediante una técnica monoincremental, es decir el material
es aplicado en la preparacion cavitaria en un solo incremento. Es por esto
pueden ser particularmente utiles cuando se restauran cavidades posteriores
donde el tiempo de procedimiento es motivo de preocupacion. Esto puede
incluir niflos y pacientes ansiosos donde la duracién del tiempo de tratamiento

es idealmente corta (2).
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La translucidez mejorada del color de estos materiales permite que la luz
alcance efectivamente hasta 4 mm de profundidad cuando se fotocura durante
20 segundos (4). Su mayor profundidad de curado reduce el tiempo de
aplicacion clinica en comparacion con las restauraciones de composite
normales (18). Como la transmision de la luz esta fuertemente ligada a la
opacidad del material, el grado de conversion observado a 4 mm de grosor de
muestra para las RBK investigadas podria ser el resultado de su opacidad
reducida. También se puede lograr una mayor translucidez mediante la
reduccion del contenido de carga (19) y por el menor indice de refraccion en las
particulas de carga presente (5). Por otra parte hay que considerar que las RBK
tienen menos capacidad de enmascaramiento que los materiales compuestos
de resina de relleno universales convencionales, los cuales deben tenerse en

cuenta cuando se deben lograr resultados 6ptimos de color y estética (23).

RBKs puede representar una solucion inteligente en la combinacion de colores
si se combina con el tono de estructura de diente adyacente, junto a su mayor
profundidad de curado. Este material esta indicado para rellenos posteriores
(clases | y 1), no en dientes anteriores (clases lll y IV). En este ultimo caso, la
alta translucidez de este composite de resina transmitiria el color de fondo de la
cavidad oral. Por lo tanto, puede no ser la seleccion Optima cuando la estética

es la principal preocupacion del paciente (24).

Por otro lado, la susceptibilidad al color de la RBK es significativamente mayor
gue la de la RC convencional. Las resinas Bulkfill presentan una variedad de
rellenos, aliviador de estrés por contraccion de prepolimero, sistema
fotoiniciador diferente y sistema de sensibilidad a la luz, que podrian influir en la
susceptibilidad a la tincion.

Se encontré que los materiales de relleno bulk-fill presentan una decoloracién
significativamente mayor al aumentar el espesor de incremento. Una mayor

susceptibilidad a la tincion de las muestras mas gruesas puede deberse a su
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menor profundidad de curado, ya que hay un mayor niumero de interfaces de
matriz de particula / resina y una mayor dispersion de luz debido a las
diferencias en sus indices de refraccion. Por lo tanto, una cantidad menor de
fotones alcanzaria capas mas profundas de resina compuesta Yy
consecuentemente se obtendria una menor profundidad de valor de curado en

las profundidades (18).

Las resina Tetric Evo Ceram Bulk-Fill de Ivoclar-Vivadent declara que tiene un
aumento en la profundidad de curado al usar fotoiniciadores diferentes,
incluyendo la adicion de un fotoiniciador altamente reactivo (lvocerin) en base a
germanio que permite lograr una polimerizacion de incrementos mayores,
cuando se compara con un fotoiniciador estandar, como Canforquinona o
Lucerina (2) (21). El iniciador Ivocerin incrementa la profundidad de la
polimerizacion a 4mm. Es por esto que el material muestra excelentes
propiedades mecanicas, resistencia al desgaste y pulido. Por lo tanto, entre su
gama de aplicaciones se encuentran en restauraciones oclusales, proximales y

cervicales (25).

Tetric N-Ceram Bulk-Fill al polimerizar en un solo incremento tiene valores de
contraccion de polimerizacion y estrés de contraccibn mas cercanos a las
resinas compuestas convencionales polimerizadas en incrementos. EI aumento
de carga en el contenido puede, en cierta medida, reducir la contraccion de
polimerizacibn aumentando la relacion de relleno a mondmero, pero la
presencia de particulas prepolimerizadas también puede contribuir a la menor
contraccion de polimerizacion de este material. La formacion de gap marginales
y la integridad marginal de las RBK no fue estadisticamente diferente de lo que
se observo para las resinas compuestas incrementales. Este resultado también
fue confirmado recientemente por Heintze y otros. En un estudio in vitro, estos
autores evaluaron la calidad marginal de las restauraciones de resina
compuesta colocadas con Tetric N-Ceram Bulk-Fill (4 mm) o con Tetric

EvoCeram en tres incrementos en cavidades de clase Il en los molares. La
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evaluacion microscopica no mostré diferencias significativas en los defectos
marginales de los margenes proximales cuando se compararon las técnicas de

bulk-fill o incremental (21)

La casa comercial BMESPE, lanzo Filtek Bulk Fill; que declara incrementos de
hasta 5 mm, el cual presenta un monémero de nueva generacion de alto peso
molecular llamado AUDMA que es un dimetacrilato aromatico, que ayuda a
moderar la contraccion de polimerizacion. Un compuesto llamado AFM que es
fragmentaciéon de mondémeros afiadidos que forma puentes de conexidn entre
cadenas de polimeros adyacentes para la liberacion de estrés y por ultimo el
mondémero DDDMA (Dodecaineidol dimetacrilato) que aumenta la movilidad
molecular ofreciendo una menor viscosidad que otros materiales sumado a una

menor reaccion exotérmica comparada con resinas convencionales (26).

Por otro lado, se ha demostrado que las RBK tienen una contraccion
volumétrica similar a las RC convencionales, sin embargo, en el estrés de
contraccion, los estudios in vitro han demostrado que las RBK presentan menor
tensién de contraccion que las RC convencionales, sugiriendo que mientras
las RBK se contraen, no necesariamente iria en desmedro de la integridad
marginal (2).

Al estudiar la formacion de la brecha marginal y la adaptacion, los estudios no
son concluyentes. Algunos han demostrado que no hay diferencia estadistica
entre una serie de materiales de Bulkfil comparados con los RC
convencionales, mientras que algunos estudios sugieren que hay una mejora
del sellado marginal con materiales de Bulkfil en comparacion con la

estratificacion convencional (2).

En general hay prometedores estudios in vitro apoyando el uso de RBK que
confirman las afirmaciones del fabricante. Sin embargo, hay muy poca

investigacién clinica (in vivo) sobre los resultados a largo plazo de estos
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materiales y por lo tanto se necesita precaucion en cuanto a su eficacia. Tales
datos son necesarios antes de que se pueda evaluar la verdadera eficacia de

estos materiales (2).

Clasificacion Resinas Bulk-Fill

A. De acuerdo alaviscosidad

-Fluidas: estas resinas permiten incrementos de hasta 4 mm, tienen una
consistencia similar a la de las resinas fluidas y han sido indicadas para ser
usadas como base en cavidades clase | y Il de Black, requiriendo una capa
adicional de 2 mm de RC convencional en la cara oclusal (11).

-Fluidas con vibracion soénica: necesita de una pieza de mano sonica
especial para su aplicacion y que el fabricante incluso ha patrocinado que
puede ser usado hasta en incrementos de 5 mm. Esta es activada por medio de
vibracion sénica, produciéndose una baja momentanea en la viscosidad durante
su aplicacion. Esta resina también esta indicada en restauraciones oclusales y
proximales prescindiendo de una cubierta oclusal.

-Condensables o empaquetables de alta viscocidad: se pueden usar en
incrementos de hasta 4 mm sin la necesidad de una capa oclusal extra
realizada con otro material. Se pueden usar en restauraciones oclusales y

proximales.

B. Segln uso:
-Resinas Bulk-Fill de viscosidad fluida para ser usada como base
cavitaria.
-Resinas Bulk-Fill de viscosidad fluida activada sdnicamente para ser
usada como material de restauracion directa.
-Resinas Bulk-Fill de viscosidad normal para ser usada como material de
restauracion directa. A pesar de que los fabricantes indican el uso de este

material en toda la cavidad, hay que mencionar que se ha recomendado, en
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algunos casos, la adicion de una ultima capa superficial de RC convencional

para otorgar mejores propiedades estéticas.

C. Segun técnica de aplicacion:
-Monobloque.
-Monobloque con activacién de vibracién sénica.

-Monobloque, con capa superficial de resina compuesta convencional (2)

3).

6. Adhesidon

El término “adhesién” (del latin «adhaerere»: pegarse a algo, lindar con algo)
corresponde al fenédmeno por el que dos superficies mantienen una union firme
y prolongada en el tiempo. En términos odontolégicos es la union adhesiva
entre el esmalte y/o la dentina a los materiales de restauracion tal como las

resinas compuestas.

Dentro de los tipos de adhesidon que encontramos, tenemos mecanica y
guimica. Las mecanicas pueden ser producidas por efectos geométricos y/o
efectos reoldgicos, producto de lo cual algunos postulan que no podrian
considerarse adhesivas sino mas bien de traba mecénica. La quimica se
fundamenta en la interaccion de los componentes intimos de dos estructuras
(atomos o moléculas) y se logra en funcién de la generacion de fuerzas
interatdbmicas o intermoleculares, producto de enlaces covalentes entre la

estructura dental y algun grupo funcional en el material restaurador.
Dentro de las propiedades deseables de un adhesivo encontramos, energia

superficial baja, capacidad humectante, bajo angulo de contacto (cercano a

cero) y capilaridad.
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La adhesion en Odontologia, entonces significa unir a un sustrato sélido (diente)
el biomaterial a aplicar, manifestdndose la adhesion como tal en la interfaz

diente-restauracion.

El principio fundamental de adhesion al sustrato dental se basa en un proceso
de intercambio a través del cual el material inorganico del diente se intercambia
por adhesivo. Este proceso implica dos fases. Una fase consiste en eliminar los
fosfatos de calcio por los que se exponen las microporosidades del esmalte y la
dentina, cosa que logra mediante un grabado con acido ortofosforico al 37% de
la superficie dental El otro paso implica la infiltracion y la polimerizacion in situ
del adhesivo dentro de las microporosidades superficiales previamente
formadas por el acido. Esto resulta en un enclavamiento micromecéanico que se
basa principalmente en mecanismos de difusibn. Aunque se cree que el
entrelazamiento micro mecanico es un requisito previo para lograr una buena
union dentro de las circunstancias clinicas, el beneficio potencial de la
interaccion quimica adicional entre los mondémeros funcionales y los
componentes del sustrato del diente ha ganado recientemente nueva atenciéon
(27).

7. Adhesivos

Los adhesivos dentinarios son resinas de baja viscosidad capaces de penetrar
en esmalte y dentina, al ser polimerizados en esa zona permiten que las resinas
compuestas, se adhieran en forma eficaz a la estructura dental (15).

La evolucion de los sistemas adhesivos ha ido en busca de simplificar el
procedimiento de aplicacién, reducir el numero de pasos, tiempo de
manipulacion y la sensibilidad técnica, buscando mejorar la efectividad de la
adhesion (28).
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Composicion de un sistema adhesivo en odontologia

-Acondicionador: sustancia que desmineraliza superficialmente los
componentes inorganicos del esmalte dejando micro porosidades, a su vez
expone la malla coldgena en la dentina.

-Primer: corresponden a moléculas que son capaces de infiltrarse por los
espacios microscopicos de la malla colagena. Una de estas moléculas es
HEMA (2 Hidroxi-etil-metacrilato) que tiene la caracteristica de ser bifuncional
por lo tanto enlaza compuestos hidrofilicos e hidrofébicos.

-Adhesivo: compuesto hidrofébico resinoso generalmente a base de BisGMA
gue se une con los sitios ocupados por el primer. Tiene como mision obtener
una buena unién a la resina cumpuesta, que es hidrofébica, y por otro lado
conseguir que la capa de adhesivo tenga un grosor suficiente para que la

interfase dentina resina soporte el estrés al que sera sometida (29).

Clasificacion de los adhesivos: (27)

A. Segun el tipo de acondicionamiento:
-Grabado y Lavado: para aquellos adhesivos que requieren grabado y
acondicionamiento previo, sin conservar barro dentinario.
-Autograbantes: para aquellos adhesivos que graban y acondicionan la
superficie dentaria al mismo tiempo que penetra el mondémero adhesivo,
conservando el barro dentinario, entre ellos encontramos a Single Bond
Universal (3M ESPE, St. Paul, MN, USA).

B. Segun numero de tiempos operatorios:
-Adhesivos de tres pasos: en los cuales las etapas de grabado, imprimacion y
de adhesion se encuentran separadas.
-Adhesivos de dos pasos con grabado &cido previo: donde el agente

imprimante y el adhesivo se aplican juntos.
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-Adhesivos de dos pasos con autograbado: en estos, en una primera etapa
un agente imprimante acido produce el acondicionamiento y en la segunda
etapa, se aplica el adhesivo.

-Adhesivos de un solo paso de autograbado: donde el agente imprimante y

el acondicionador se aplica al mismo tiempo que el adhesivo.

En la actualidad contamos con el desarrollo de los sistemas de adhesivos
autograbantes o también llamados “todo en uno”, lo que gracias a esta ventaja
logran ser mas eficientes, ya que combinan el agente grabador, primer y
adhesivo (28).

8. Lesiones Proximales.

Greene Vardiman Black (1836-1915), publicé sus conceptos e ideas de disefio
de cavidades para la amalgama dental en su texto Manual de Odontologia
Operativa en 1896. Ademas, organizo la “Clasificacion de lesiones de caries de
Black” que todavia se utilizan hoy en dia (11). Las lesiones Clase I
corresponden a las cavidades que comprenden la cara oclusal y proximal del
diente, ya sea cara mesial, cara distal o ambas.

Se denomina Lesion de caries proximal, interproximal y/o restauracion proximal
en su defecto, ha aquella que involucra una superficie o cara proximal de
dientes posteriores, molares y premolares. Dichas lesiones siguen siendo un
hallazgo comun en la mayoria de los pacientes dentales y pueden ser
manejadas con el uso de materiales de restauracion colocados directamente
(30).

9. Criterios FDI

En 2007, nuevos criterios clinicos fueron aprobados por la FDI World Dental
Federation y publicados simultaneamente en tres revistas dentales. Los criterios
se clasificaron en tres grupos: parametros estéticos (cuatro criterios),

parametros funcionales (seis criterios) y parametros biologicos (seis criterios).
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Estos criterios son recomendaciones para realizar estudios clinicos controlados
de materiales restauradores dentales (12).

Los criterios se han utilizado en varios estudios clinicos desde 2007, y la
experiencia resultante en su aplicacion ha llevado a un requisito para modificar
algunos de los criterios y puntuaciones (12). Es por esto que el 2010 se realizd
una nueva publicaciébn donde se exponen los siguientes criterios para la

evaluacion de los materiales restauradores:

A. Estética:
-Pulido superficial.
-Tincién superficial y marginal.
-Combinacion de color y translucidez.
-Forma estética anatémica
B. Funcional:
-Fractura del material restaurador y retencién de la restauracion
-Adaptacion marginal.
-Contorno y desgaste oclusal.
-Punto de contacto proximal e impactacién de alimentos.
-Aspecto radiolégico.
-Vision del paciente.
C. Bioldgico:
-Recurrencia de patologia inicial y seguimiento de la progresion.
-Grietas y fracturas dentales.

-Efecto de la restauracion sobre el periodonto.

A su vez para evaluar los distintos criterios se debe encasillar cada uno de ellos
segun los siguientes parametros y asignarle una puntuacion de 1 a 5 segun
este sea.

1. Clinicamente excelente

2. Clinicamente bien

3. Clinicamente suficiente
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4. Clinicamente insatisfactorio.
5. Clinicamente pobre.
En el Anexo N°1 se puede ver de forma detallada los criterios FDI y sus

Graduaciones utilizados en este estudio.

Cada grupo tiene subcategorias, y la calificacion general esta determinada por
las puntuaciones de la subcategoria, con la puntuacién final en cada grupo
dictada por la puntuacion mas grave entre todas las subcategorias. Por
ejemplo, si una categoria es inaceptable, la puntuacion global final de esta
restauracion también es inaceptable. Por lo tanto, al resumir las tres categorias
(estética, funcional y biolégica) en una calificacién global, prevalece la peor

puntuacion y da la calificacion final.

Es necesario que el examinador este suficientemente calibrado para garantizar
un resultado reproducible. Por esta razon se cre6 un entrenamiento digital

llamado e-calib (www.e-calib.info). De esta manera se recomienda Su uso como

mecanismo de unificacion, haciendo comparables las intervenciones y los
resultados. Los autores proponen que no es necesario evaluar todos los
criterios, sino que dependiendo del objetivo del estudio algunos criterios pueden

ser omitidos.

En el afio 2010 se realizaron modificaciones en los criterios propuestos en el
2007, mejorando tres categorias, incluyendo nuevos parametros como tincién
marginal, contorno y desgaste oclusal, punto de contacto proximal y efecto
periodontal de la restauracion: y eliminando otros como microfiltracion,

reservando el término solo para estudios in vitro (12).
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VIl.  HIPOTESIS NULA

No existiria diferencia significativa en el comportamiento clinico entre dos
Resinas Bulk-Fill en lesiones ocluso-proximales (clase Il), en comparacion con

una resina compuesta convencional, durante un periodo de 3 meses.
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VIIl.  OBJETIVO GENERAL

Evaluar el comportamiento clinico de dos resinas Bulk-Fill en comparacion con
una resina compuesta convencional, en un periodo de 3 meses, mediante

criterios FDI en lesiones ocluso-proximales.
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b)

d)

IX. OBJETIVO ESPECIFICO

Evaluar el comportamiento clinico en lesiones ocluso-proximales realizadas
con resina compuesta convencional Filtek Z350 (control), segun criterios FDI
en cuanto a los pardmetros de tincion marginal, fractura y retencion,
adaptacién marginal, sensibilidad postoperatoria y caries recurrente a 3

meses.

Evaluar el comportamiento clinico en lesiones ocluso-proximales realizadas
con resina Filtek Bulk-Fill, segun criterios FDI en cuanto a los parametros de
tincibn marginal, fractura y retencidén, adaptacion marginal, sensibilidad

postoperatoria y caries recurrente a 3 meses.

Evaluar el comportamiento clinico en lesiones ocluso-proximales realizadas
con resina Tetric N-Ceram Bulk-Fill, segun criterios FDI en cuanto a los
pardmetros de tincibn marginal, fractura y retencion, adaptacion marginal,

sensibilidad postoperatoria y caries recurrente a 3 meses.

Comparar el comportamiento clinico en lesiones ocluso-proximales
realizadas con convencional resina Filtek Z350, resina Filtek Bulk-Fill, y
resina Tetric N-Ceram Bulk-Fill, segun criterios FDI en cuanto a los
parametros de tincion marginal, fractura y retencién, adaptacion marginal,

sensibilidad postoperatoria, caries recurrente a 3 meses.
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X. MATERIALES Y METODOS.

1. Tipo de estudio:

Este fue un estudio clinico experimental, controlado, aleatorio y doble ciego,

donde la unidad experimental es la restauracion.

2. Variables:

a) Variable independiente: Tipo de resina compuestas:
I.  Tetric N-Ceram Bulk Fill (TN) (Ilvoclar Vivadent AG, Schaan,
Liechtenstein, Alemania).
ii. Filtek® Bulk Fill (FBK) (3M ESPE, St. Paul, MN, USA).
ii.  Filtek Z350 XT (2350) (3M ESPE, St. Paul, MN, USA).

b) Variables dependientes: La variable es cualitativa, categorica ordinal de

acuerdo a los criterios FDI. (Tincion marginal, fractura y retencion del

material, adaptacién marginal, sensibilidad postoperatoria, caries).

3. Muestreo:

Participaron de esta investigacion, pacientes examinados voluntariamente en la
clinica de la facultad de odontologia de la Universidad Nacional Andrés Bello
sede Santiago, especificamente en la asignatura de Odontologia Restauradora.
Cada paciente presenta como minimo 3 lesiones ocluso-proximales,
diagnosticadas mediante un examen clinico y confirmacién radiografica con Bite
Wing bilateral, cuya indicacion de restauracion debia ser resina compuesta. Se
utilizaron tres tipos de resina compuestas, resina convencional nanohibrida
Filtek Z350 XT (Z350), resina Filtek Bulk-Fill (FBK), y resina Tetric N-Ceram
Bulk-Fill (TN). En un mismo paciente fueron realizadas tres restauraciones de
RC ocluso-proximal como minimo y como maximo seis restauraciones con los

diferentes materiales anteriormente mencionados.
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Se realizaron 52 restauraciones ocluso-poximales en cada grupo de resinas (En

total 138 restauraciones). En la figura 1 es posible apreciar el flujograma segun

CONSORT 2010 de investigacion clinica y fue registrado en la pagina

clinicaltrial.gov de base de datos de investigacion en seres humanos (Numero
de registro NCT03230604).

Figura 1: Flujograma CONSORT 2010.

Total n=845

Excluidos (793)

|_|-No presentasn criterios de|
inclusion (787)

-Se niegan a participar (6)

Seleccionados
52 pacientes

; GTupo Tetric N-
Gruggs%lltek Ceram N Filtek Grupo Filtek BK
. Bulk Fill (52 100%)
(52 100%) (52.100%)

Perdidos por no
presentarse a
control n=6

Perdidos por no
presentarse a
control n=6

Perdidos por no
presentarse a
control n=6

I

Total pacientes
analizados n=46

I

Total pacientes
analizados n=46

I

Total pacientes
analizados N=46

La muestra de este proyecto fue determinada por la cantidad de pacientes que

asistieron al control de los 3 meses.
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4. Metodologia:

El cegamiento del estudio fue realizado a los evaluadores y los pacientes. Un
operador externo e independiente realizo las restauraciones proximales y
conocié la asignacion del tratamiento debido a los protocolos clinicos de

utilizacién de los tres materiales en el estudio.

Para el célculo del tamafio de la muestra (n) fue considerado un poder
estadistico del (1-B) 80% con un error tipo | (a) =0.05, dando como resultando
un total aproximado de n= 46 unidades o restauraciones proximales (46
restauraciones para grupo control y 46 restauraciones para ambos grupos
experimentales), aumentado un 10% por la posible pérdida de pacientes en 3
meses con un total de 52. Este calculo de muestra también es respaldado por
anteriores estudios clinicos de comparacién de restauraciones de resina
compuestas realizados por los grupos de van Dijken, Pallesen y Ruggendorf.
(10) (31)

La naturaleza y el proposito del estudio, el procedimiento clinico y la duracion
esperada fueron explicadas detalladamente a los potenciales pacientes, junto
con la importancia de acudir al control transcurridos los 3 meses. Dichos
pacientes aceptaron y firmaron un consentimiento informado (Anexo 3), el cual
fue entregado el dia que se realizé el diagndstico clinico y cuando el paciente

acepto formar parte de este proyecto.

Para el examen clinico se utilizé una lupa de magnificacion de 3.5x con espejo
(Numero 5 Hu-Friedy Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. USA) y sonda (nimero 23, Hu-
Friedy Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. USA). Cada paciente tuvo medidas de
prevencion de acuerdo a su riesgo de caries evaluado por el software

Cariogram (Malmo, Suecia, version 32 bits, idioma espariol).
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Los pacientes que no cumplian con los criterios de seleccion o que se excluyan

del proyecto se les aseguré la atencion odontolégica y acceso a los

tratamientos en la misma unidad clinica, si asi lo deseaban.

Criterios de inclusién y exclusion.

Criterios de inclusién para pacientes:

Criterios de exclusién para pacientes:

Hombres y mujeres mayores de 18 afios.

Alto riesgo cariogénico.
Sanos sin enfermedades sistémicas.
24 dientes en boca como minimo.

Disponibilidad para el seguimiento clinico.

Criterios de inclusidn para la restauracion:

Imposibilidad por parte del paciente para higienizar
sus dientes.

Evidencia de xerostomia.

Enfermedad periodontal no controlada.
Embarazadas en periodo de lactancia.

Bruxismo severo 0 con trastorno temporo-
mandibular.

Antecedentes de alergia al acrilico o sus derivados.

Criterios de exclusién para la restauracion:

Tener al menos tres lesiones clases Il en
molares o premolares.

Tener al menos un contacto oclusal y proximal
sobre diente natural.

Lesiones menores a 1/3 de la distancia entre
cuspides.

Profundidad mayor a 3 mm en sentido cervico-
oclusal, con terminacién en esmalte.
restauraciones caries

Recambio de por

secundarios y/o fracturas.

Dientes tratados endoddnticamente.

Dientes con cracks.

Patologia periapical o sintomas de patologia pulpar.

Enfermedad periodontal.

Contactos oclusales inestables.

Imposibilidad de realizar aislamiento absoluto.
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5. Procedimiento clinico:

Las restauraciones fueron realizadas mediante el siguiente protocolo:

. En primer lugar, se anestesido con técnica indicada segun el diente a
restaurar.

. Las areas de las lesiones fueron preparadas con fresas esféricas
diamantadas (1010 a 1014- KG Sorensen, SP, Brasil) de alta velocidad y

bajo abundante refrigeracién con agua.

3. Se removi6 solo el tejido dafiado de manera conservadora.

. Se registraron las medidas correspondientes con sonda milimetrada (Hu-
Friedy®, Carolina del Norte, Chicago, USA).

5. El procedimiento restaurador fue realizado bajo aislamiento absoluto.

. Previo a la insercion del material se utilizé el sistema de matriz seccional tipo
Palodent con cufia de madera.

. Cada superficie fue acondicionada por 20 segundos con acido fosférico al
37% (Condac 37, FGM, Brasil) solo en esmalte, lavado por el doble de
Tiempo y secado por 15 segundos.

. Se utiliz6 el adhesivo correspondiente para cada marca de material
restaurador. Es decir, adhesivo Single Bond Universal (3M ESPE, St. Paul,
MN, USA) para el grupo Z350 y FBK, mientras que para el grupo TN se
utilizé el adhesivo Tetric N-Bond Universal (Ilvoclar Vivandent AG,Schaan,
Liechtenstein, Alemania).

Ambos adhesivos fueron aplicados en una primera capa frotando de forma
activa por 20 segundos, se sopl6 por 15 segundos, posteriormente se aplic
una segunda capa de la misma manera que la anterior, para luego ser

fotopolimerizadas por 30 segundos.
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9. Las restauraciones fueron aleatoriamente realizadas:

Grupo control Z350: Fue realizado en incrementos oblicuos de 2 mm de

espesor como maximo. Cada incremento fue fotopolimerizado por 20

segundos.

Grupo TN y grupo FBK: Fue aplicada en un solo incremento en capas no

superiores a 4 mm, las cuales fueron fotopolimerizadas por 30 segundos por

cada cara de la restauracion. (Tabla I y II)

Tabla I: Composicion de resinas utilizadas en este estudio:

Resina

Mondémeros

Tipo de Relleno

Filtek Z350 Universal
Restorative 3M ESPE.

Color: A3/ N° Lote:
N753777.

Color: A3.5/ N° Lote:
N547639.

UDMA, Bis-EMA,
TEGDMA, Bis-GMA.

-Zirconio/Silice.
-Tamario de particula: 0,6 — 10 ym.
-Relleno inorgénico: 72,5% por peso (55,6% volumen).

Tetric N-Ceram Bulk Bis-GMA, UDMA, | -Relleno de vidrio (silicato de bario aluminio).

Fill Bis-EMA. -17% lIsorelleno (Dimetacrilatos, relleno de vidrio y Fluoruro
Ivoclar Vivadent. de Iterbio).

Color: IVB / N° Lote: -Relleno inorganico: 78,6% por peso (61% volumen).
V35951. -Iniciador: Ivocerin.

Color: IVA/ N° Lote:

Q33216.

Filtek Bulk Fill 3M | Bis-GMA, AUDMA, | -Trifluoruro de Iterbio (tamafio de particula: 0,1 a 5

ESPE.

Color: A3/ N° Lote:
N7661149.

DDDMA, Bis-EMA,
Dimetacrilatos,
TEGDMA,

Diluentes.

micrones).
-Zirconio/Silice (tamafio de particula: 0,01 a 3,5 pm).

-Relleno inorgéanico: 76,5% por peso (58,4% por volumen)1
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Tabla Il: Composiciéon de adhesivos utilizados en este estudio:

Adhesivo Mondmeros Relleno Solvente Iniciadores Otros
Single Bond | -MDP: Monémero No Etanol. No Silano.
Universal, 3M | fosfatado. especificado | Agua. especificado.

(SBU). -Resinas de Dimetacrilato.
-HEMA.
N° Lote: 653245. -Copolimero de Vitrebond
652541. (acido polialquenoico
modificado con resina).
Tetric N-Bond | -Bis-GMA. Nano relleno | Etanol. No Estabiliza-
(Ilvoclar Vivadent). -UDMA. de Diéxido especificado. | dores.
-Dimetacrilato. de Silicio
N° Lote: V11838. -HEMA. (Si02).
-Acrilato de &cido
fosfonico.

10.Todos los procedimientos de fotopolimerizacion fueron realizados utilizando

una fuente de luz LED con una potenciade 1.200 mW/cm? (Bluephase Style,

Ivoclar Vivadent, AG,Schaan, Liechtenstein, Alemania), la cual fue calibrada

durante todos los procedimientos con un radibmetro (LEDEXTM CM4000

Dentmate technology Co., Ltd Taiwan)

11.Los contactos oclusales en céntrica y excéntrica fueron verificados con

papel articular (Roeko, Langenau, Alemania) y fueron ajustados utilizando

fresas de diamante (Komet Dental, Lemgo, Alemania).

12.Para el acabado y pulido de ambos protocolos, fueron utilizados discos
flexibles (3M ESPE, St. Paul, USA) y el sistema Enhance (Dentsply,
Petropolis, RJ, Brasil).
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6. Evaluacién:

Una vez terminada las restauraciones fueron evaluadas a las 2 semanas como
baseline por otro operador (Diferente al restaurador) que fue calibrado mediante
el criterio FDI con un Cohen Kappa = 0.8 para confirmar que las restauraciones
estuvieran en condiciones Optimas. En caso de reparacion o repeticion de la
restauracion por deficiente proceso restaurador por parte del operador, se
elimind del estudio, debido a que se va evalué el comportamiento propiamente

del material.

Luego las restauraciones fueron examinadas a los 3 meses por dos operadores
independientes (diferentes al reclutador, operador y estadistico) calibrados para
evaluar mediante el criterio FDI (Cohen Kappa = 0.8). Evaluaron todas las
restauraciones de forma ciega, sin saber a qué grupo correspondian las
restauraciones evaluadas, a través de observacion directa usando un espejo
bucal plano y sonda numero 5 y numero 23 respectivamente (Hu-Friedy
Mfg.Co.Inc.Chicago, Il. USA) con iluminacién y lupa de magnificacion de 3.5 x,
de acuerdo a los criterios FDI. Para evaluar la adaptacién marginal se utilizé la
sonda recomendada por la FDI (Deppeler, Switzerland). En caso de
discordancia los examinadores reevaluaron la restauracion llegando a un

acuerdo final entre ambos.

Para los andlisis estadisticos de los datos fue utilizado el software SPSS 21.0
para Windows (SPSS, Chicago, IL, USA). Las categorias obtenidas para cada
pardmetro clinico en los grupos fueron dispuestos en conjunto y ordenados.
Para evaluar el mismo grupo en funcion del tiempo (baseline y 3 meses) para
todos los parametros clinicos fue utilizado el test de Wilcoxon (a=0,05). Para la
comparacion de los parametros entre los grupos a los 3 meses fue utilizado el

test de Kruskal Wallis (significancia 95%).
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Para la realizacion del estudio se pidié autorizacion a la Directora de la clinica
de la Facultad de Odontologia de la Universidad Andrés Bello, Campus
Republica.

Numero de aprobacion del comité de ética: PROPRGF0O2017.49 (Anexo N°2)
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XI. RESULTADOS

Se evaluaron 46 pacientes (52 pacientes, 6 perdidas) con 138 restauraciones
en total y 46 de cada resina estudiada. Participando 85 mujeres (61,6%) y 53
hombres (38,4%), con un promedio de edad de 24 afios (minimo 18 afios y

maximo 32 afios).

Para el andlisis estadistico de los datos se utilizd el software SPSS 21.0 para
Windows (SPSS, Chicago, IL, USA). Para evaluar el mismo grupo en funcién
del tiempo (baseline y 3 meses) para todos los parametros clinicos fue utilizado
el test de Wilcoxon (a= 0,05). Para la comparacion de los parametros entre los

grupos a los 3 meses fue utilizado el test de Kruskal Wallis (significancia 95%).

Las distribuciones por dientes de un total de 138 restauraciones realizadas
fueron; 31 restauraciones en maxilar superior, 15 en mandibula correspondiente
al grupo control Z350, en el grupo FBK se realizaron 33 restauraciones en
maxilar superior y 13 en mandibula y en el grupo TB se realizaron 32
restauraciones en maxila superior y 14 en mandibula. Todas estas
restauraciones fueron realizadas en premolares y molares segin muestra la
Tabla Il1.

Tabla Ill: Distribucion de las restauraciones segun diente

Maxilar Mandibula
PM Molar PM Molar Total
Z350 23 8 9 6 46
Filtek 23 10 5 8 46
Bulkfill
Tetric 24 8 5 9 46

Bulkfill
Total: 138 Restauraciones

Las cavidades fueron previamente medidas, el promedio de la profundidad en el
grupo control Z350 fue de 3,58 mm, el promedio del grupo de FBK fue de 3,57
mm y el promedio del grupo TN fue de 4,00 mm (Tabla IV).
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Tabla IV: Descripcion de dimensiones de las cavidades segun grupo.

Z330 Filtek Bulkfill Tetric Bulkfill

Prof. M- V- Prof M- V- Prof M- V-
D P/L . D P/L . D P/L
Prome 3,58 3,00 | 384 | 3,57 311 | 3,58 3,60 | 351 3,60
dio
Media 3,00 3,00 400 | 350 | 300 | 350 400 | 3,00 4,00
na
DS 0,781 1,38 0,88 0,70 150 | 092 0,49 1,58 0,72
7 0 3 8 3 5 3 8

*Prof. = Porfundidad *M-D = Largo mesio-distal *V-P/L = ancho vestibulo-

palatino/lingual

Al evaluar el comportamiento clinico de las restauraciones en un primer tiempo
(baseline) se observo que en el parametro S solo fue evaluado 2 un 2,2% (1
restauracion) en Z350 mientras que para TN y FBK el 100% (46 restauraciones)
fue evaluado 1. Al evaluar los parametros TM, FR, AD, y caries el 100% (46

restauraciones) fue evaluado 1 en los grupos Z350, TN y FBK.

Al evaluar el comportamiento clinico de las restauraciones en un segundo
tiempo (3 meses) se observd que en el parametro TM un 21,7% (10
restauraciones) en Z350, 19,6% (9 restauraciones) en TN, y 6,5% (3
restauraciones) en FBK fue evaluado 2. Y solo un 2,2% (1 restauracion) en FBK
fue evaluado 3. Para FR fue evaluado 2 un 4,3% (2 restauraciones) en Z350,
2,2% (1 restauracién) en TN y 6,5% (3 restauraciones) en FBK. Para AD fue
evaluado 2 un 13,0% (6 restauraciones) en Z350 y TN, 6,5% (3 restauraciones)
en FBK y para 3 fue 2,2% (1 restauracion) en los tres grupos. Para S fue 2.2%

(1 restauracion) solo en TN. Para caries el 100% fue evaluado con 1.

No hubo diferencia significativa entre T1 (baseline) y T2 (3 meses) en todos los

pardmetros evaluados en cada uno de los grupos. (p> 0,05).

No hubo diferencia significativa a los 3 meses entre los tres grupos (Test

Kruskal-Wallis, p>0,05) como se observa en la Tabla V.
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Tabla V: Evaluacioén de los criterios FDI al baseline y los 3 meses entre los
grupos (p>0,05).

Baseline 3 meses Baseline 3 meses Baseline 3 meses Valor
™ 1 46 (100%) 36 (78,3%) 46 (100%) 37 (80,4%) 45 (97,8%) 42(91,3%) 0,22
2 0% 10 (21.7%) 0% 9 (19,6%) 1(2.2%) 3 (6,5%)
3 - 0% - 0% - 1(2.2%)
4 - - - - -
5 N - - - = =
FR 1 46 (100%) 44 (85,7%) 46 (100%) 45 (97,8%) 46 (100%) 43 (93.5%) 0,59
2 s 2 (3,3%) - 1(2,2%) i 3 (6.5%)
E] - - - -
a -
5 - - - - - -
AD |1 46 (100%) 39 (84,8%) 46 (100%) 39 (84,8%) 46 (100%) 42 (91,3%) 0,58
2 - 6 (13,0%) - 6 (13,0%) - 3 (6,5%)
3 1(2.2%) - 1(2.2%) 1(2.2%)
4 - - - - -
5 - - - - - -
5 1 45 (97.8%) 46 (100%) 46 (100%) 45 (97,8%) 46 (100%) 46 (100%) 0.36
2 1(2.2%) 0% 0% 1(2.2%) 0% 0%
3 - - - - - -
4 N - - N
5 - - - - - -
C 1 | 46(100%) 46 (100%) | 46 (100%) 46 (100%) 46 (100%) 46 (100%) 10
2 - - - R R -
3 - - - -
] - - .
5 - - -
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Xll. DISCUSION

Este estudio tuvo como objetivo comparar el comportamiento clinico de dos
RBK con una RC convencional como control a los 3 meses segun los criterios
FDI, encontrandose que no hubo diferencia significativa entre los diferentes
parametros, por lo que la hipotesis propuesta es aceptada.

Estos resultados estdn de acuerdo con Bayraktar y cols. en el afio 2015, en el
cual realizé una evaluacion clinica al aflo de restauraciones clases |Il,
comparando una resina nanohibrida (Clearfil Photo Posterior) y 3 RBK (Filtek
Bulk Fill flow + Filtek P60, TEC y Sonic Fill), determinando que no habia
diferencia significativa entre los materiales comparados en los parametros
establecidos (criterios USPHS) (32).

Ademas por otro lado un reciente estudio realizado por AR Yazici y col., tuvo
como objetivo evaluar el rendimiento clinico de una RC de nanorelleno (Filtek
Ultimate) y una RBK (Tetric EvoCeram Bulk Fill) en restauraciones clase II. Su
resultado en la evaluacién a los 18 meses de la RBK fue que no hubo diferencia
significativa en todos los parametros evaluados, sin embargo hay que
mencionar que este estudio destaca que la evaluacién a los 24 meses y 36
meses, si se encuentra diferencias significativas con respecto a la tincion y
adaptacion marginal (33), por lo que podria indicar que la RBK tiene un mejor
comportamiento clinico. Van Dijken public6 otro estudio de evaluacion clinica a
3 aflos de preparaciones obturadas con RBK (SDR) en el cual no hubo
sensibilidad postoperatoria, siendo la razén principal de fracaso la fractura de
diente y fractura de RC, mostrando nuevamente que la RBK en ese periodo
evaluado tiene una buena efectividad clinica (10). Sumado a lo anterior, el
mismo autor en el 2016 publicé un estudio clinico a 5 afios sobre la durabilidad
clinica de una RBK fluida (SDR), obteniendo una significancia clinica con una
durabilidad ligeramente mejor de la RBK, pero no estadisticamente significativa,

comparada con la técnica convencional (9).
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Cabe destacar que todos los estudios mencionados anteriormente fueron
evaluados mediante los criterios USPHS (34), diferentes a los criterios utilizados
en este estudio (criterios FDI), que fueron establecidos y recomendados para
estudios clinicos de evaluacion de materiales por Hickel en el afio 2010. El
fundamento de utilizar el sistema FDI es la limitada sensibilidad de los criterios
Ryge/USPHS que no permite identificar cambios tempranos en los materiales,
lo que lleva a una subvaloracion de las alteraciones en la restauracion, mientras
que los criterios FDI son mas sensibles y especificos, razén por la cual se utilizé

en este estudio debido al corto tiempo en la espera de evaluacion (12).

Como se menciono en el parrafo anterior, al ser una evaluacion a corto plazo es
gue el factor mas relevante en esta evaluacion es la sensibilidad postoperatoria,
debido a que estad relatado que ocurre en una restauracion dentro de los
primeros 6 meses producto de diversos factores como: el tipo de material o la
técnica utilizada. Existe un estudio actual realizado por Loguercio y col. en el
2017, en el cual se analizé la influencia del tipo de adhesivo y la técnica de
aplicacion en la sensibilidad postoperatoria en restauraciones de RC
posteriores. El cual tuvo como resultado que las restauraciones realizadas
mediante la técnica de BK mostraron un riesgo e intensidad de sensibilidad
postoperatoria similar a las restauraciones de RC colocadas con la técnica
incremental, lo que también estaria en concordancia con nuestro estudio. El
riesgo global de sensibilidad postoperatoria obtenido por Costa y cols. fue de
20,3%, el cual relatdé que una semana después del tratamiento el riesgo de
sensibilidad postoperatoria fue estadisticamente menor que el registrado en los
periodos inmediatamente posteriores al tratamiento restaurador, o que condice
con nuestro estudio ya que la sensibilidad postoperatoria registrada fue 2,2% en
los grupos Z350 y TN a las 2 semanas de evaluacion y luego a la evaluacion a

3 meses no se encontrd sensibilidad postoperatoria (21).

Esto podria sugerir que, pese a que la RBK se coloca en un solo incremento, el

estrés de polimerizacion que puede provocar sensibilidad postoperatoria es
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minimizado por los componentes que dicen los fabricantes. Se debe mencionar
ademas que se utiliz6 un protocolo de adhesion mediante adhesivos
universales con previo acondicionamiento selectivo de esmalte, debido a que
algunos autores relatan que tiene un mejor desempefio clinico que cuando se
aplica un adhesivo de autograbado (35) (36), siendo aun un tema controversial
al respecto y que es necesario profundizar en estudios posteriores.

Por otro lado, se ha mencionado en estudios que podria ser importante el tipo
de adhesivo utilizado en la interface entre diente-restauracion, lo cual repercute
directamente en los parametros clinicos de adaptacion y tincion marginal, ya
que a pesar que en este estudio no es posible determinarlo de manera
inmediata, si podria ser importante en el mediano y largo plazo. Por lo
mencionado anteriormente es que al utilizar diferentes marcas de adhesivos en
las RBK podria ser recomendable hacer un disefio con diferentes RBK vy el
mismo adhesivo para evitar el posible factor confundente del adhesivo.

Se debe considerar al utilizar RBK la translucidez y particularmente la presencia
del Ivocerin dentro de la RBK TN (21). Es asi que es importante mencionar que
se respetd el maximo de un incremento de 4 mm declarado por los fabricantes y
estudios, asegurandose de medir las cavidades (37). De esta manera en la
técnica se obtiene un tiempo clinico de aplicacidbn mas acotado y requiriéndose
maniobras clinicas de obturacion mas simples, que permiten la menor inclusion
de poros y contaminantes en el interior del material.

Una limitacion que se podria mencionar es que el disefio del estudio se realizd
de forma ideal, mediante aislacion absoluta, sin limite de tiempo y bajo un
ambiente universitario, pudiendo ser condiciones que no se establecen a nivel
de la practica profesional, por lo que seria necesario realizar a futuro un estudio
con distintas poblaciones y pacientes de una muestra mas heterogénea y con
un disefio basado en la préactica clinica privada o publica, y asi determinar el
real comportamiento final de estos materiales (21). Otra limitacion es que en
este caso hubo dificultad en aplicar un disefio “split mouth”, debido a los

criterios de inclusion y exclusion. A futuro podria ser beneficioso realizar esto
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para evaluar el comportamiento mecanico de los materiales, el cual deberia ser
similar entre grupos de dientes con las mismas funciones mecénicas en la
cavidad oral.

Otro aspecto importante a recalcar es que el hecho de que en este estudio no
exista diferencia significativa, se puede deber al periodo corto de tiempo
esperado para realizar la evaluacion de las restauraciones, y ademas es parte
de un estudio a largo plazo en los cuales podrian variar los resultados. Pese a
lo anterior y las limitaciones del estudio, es importante destacar que la
utilizacion de las RBK podria ser util en el sistema publico y privado de salud,
ahorrando recursos de tiempo clinico y econémico, sin embargo, esto debe
confirmarse con el seguimiento a mas afnos.

Segun la realizacidon de este estudio es posible concluir que no existe diferencia
significativa en el comportamiento clinico a 3 meses de ambas RBK (Filtek Bulk-
Fill y Tetric N-Ceram Bulk-Fill) en comparacion con las restauraciones de
control nanohibridas (Filtek Z350) evaluadas en lesiones ocluso-proximales

mediante los criterios FDI.
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XIV. ANEXOS

Anexo N°1: Criterios FDI y sus graduaciones

Propiedades Tincién:

Estéticas. a. Superficial.
b. Marginal.

1. Clinicamente a. No hay tincion superficial.
b

Excelente / No hay tincion marginal.
muy bueno.

2. Clinicamente a. Menor superficie tefiida, facilmente removible con pulido.
bueno. b. Menor tinciéon marginal, facilmente removible con pulido.

3. Clinicamente a. Moderada tincién superficial que puede también presentarse en otro diente, no es estéticamente
suficiente inaceptable.
/satisfactorio b. Moderada tincién marginal, no es estéticamente inaceptable.

4. Clinicamente a. Superficie inaceptable, requiere intervencién mayor para mejorar.
insatisfactori =~ b. Pronunciada tincién marginal, requiere intervencién mayor para mejorar.

o
5. Clinicamente a. Tincién severa de la superficie y/o superficie generalizada o localizada, no hay acceso para
pobre intervenir.

b. Tincién marginal profunda, no hay acceso para intervenir.

Propiedades Fractura del material y retencion. Adaptacion marginal.

Funcionales.

1. Clinicamente Sin fracturas/cracks. Linea armonica, sin separaciones ni lineas
Excelente/muy bueno. blancas o descoloridas.

2. Clinicamente bueno. Pequefio crack en “linea de pelo”. -Espacio marginal (<150um), lineas blancas.

-Pequefia fractura marginal removible con pulido.
-Leve brecha, leve espacio, irregularidades

menores.
3. Clinicamente Dos 0 méas o una larga linea de crack y/o  -Brecha <250um no removible.
suficiente pequenfa fractura del material no afecta la  -Varias fracturas marginales pequefias.
[satisfactorio. integridad marginal o contacto proximal. -Irregularidades mayores, escalones o brechas.
4. Clinicamente -Fractura del material que dafia la calidad | -Brecha >250um de dentina/base cavitaria
insatisfactorio marginal de los contactos proximales. expuesta.
-Fractura en blogue con pérdida parcial -Escalén severo o fractura marginal.
(<a la mitad de la restauracion). -Amplias irregularidades o escalones (reparacion

es necesaria).

5. Clinicamente pobre Perdida de la restauracion (parcial o -Restauracion ha perdido la adaptacion (completa
total) o multiples fracturas. o parcial) pero in situ.
-Grandes espacios generalizados o
irregularidades
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Propiedades Bioldgicas.

Sensibilidad Postoperatoria 'y
vitalidad pulpar

Recurrencia de Caries.

1. Clinicamente Excelente/muy
bueno.
2. Clinicamente bueno.

3. Clinicamente suficiente

/satisfactorio.

4. Clinicamente insatisfactorio

5. Clinicamente pobre

Sin hipersensibilidad, vitalidad normal.

Hipersensibilidad menor por un
periodo limitado de tiempo. Vitalidad
normal.

-Moderada hipersensibilidad.
-Sensibilidad retardada, paciente no
relata molestia, no requiere
tratamiento.

-Hipersensibilidad severa.

-Retrasado con sintomatologia menor.
-No hay sensibilidad detectable
clinicamente. Intervencién necesaria,
pero no reemplazo.

Pulpitis aguda o diente no vital.
Tratamiento endoddntico es necesario
y la restauracion debe ser
reemplazada.

-Sin caries secundaria ni primaria.

Pequefia y localizada:

-Desmineralizacion.

-Erosion.

-Anfraccion.

Grandes areas de:

-Desmineralizacion.

-Erosion.

-Abrasion/Anfraccion.

Dentina no expuesta, solo requiere medidas
preventivas.

-Caries cavitada y con sospecha de caries
infiltrada.

-Erosién en dentina.

-Abrasion/Anfraccion en dentina.

Localizado y accesible puede ser reparado.
-Caries profunda o dentina expuesta que no
es accesible para reparar.
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Anexo N°2

Santiago, 13 de Mayo, 2017

Universidad
Andrés Bello

LN T I

El Comité Etico Cientifico de la Escuela de Odontologia de la Universidad Andrés
Bello, sede Santiago, certifica que el proyecto investigacion “Comportamiento
clinico a 12 meses de dos resinas Bulk-Fill en lesiones ocluso-proximales en
dientes posteriores, del Dr. Patricio Vildosola y Dr. Jorge Nakouzi, ha sido
Aprobado después de una revision exhaustiva y de las observaciones planteadas
por este Comité, comentadas en sesiones plenarias las cuales fueron
debidamente aclaradas o implementadas seglin lo informado por los
investigadores.

En virtud de lo anterior, en este acuerdo se establecié de forma unanime la
implementacion de la investigacion. Sin desmedro de lo anterior, cualquier cambio
posterior en el transcurso del estudio debera ser informado formalmente a este
Comité para su re-evaluacion y nueva aprobacion.

{
Comité Etico Ciltiﬁco
Uniyéﬁidad Andrgs Bello
Campus | lic
DE QL}«!\RQA%I a,
1 132 ODONTOLOGIA
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Anexo N°3:

Fecha edicion: 2016

Consentimiento Informado Para Participacion en Proyecto de Investigacion

Dirigido a pacientes adultos de la clinica de la facultad de

odontologia, Universidad Andrés Bello

Titulo del Protocolo: “Comparacion del comportamiento clinico a 3 meses de dos
resinas Bulk-Fill y una resina convencional en lesiones oclusales, proximales y

cervicales en dientes posteriores”

Investigadores:

- Patricio Vildésola Grez

- Sara Rodriguez Dueri

- Jorge Nakouzi Momares

- Carolina Espinoza Neira

- Carolina Faundez Parra

- Jenniffer Figueroa Alvarez
- Jenifer Reyes Garcia

- Alexandra Reyes Valencia

- Connie Yafiez Solis
Sede de Estudio:  Facultad de Odontologia, Universidad Andrés Bello

Nombre del Participante:
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Este documento de Consentimiento Informado se aplicara a pacientes que asistan
voluntariamente a la clinica de la universidad Andrés Bello, 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.

Somos estudiantes de la Facultad de Odontologia de la Universidad Andrés Bello,

bajo la tutela de los Doctores:

Patricio Vildésola Grez, Jorge Nakouzi Momares y Sara Rodriguez Dueri.
Estamos realizando una investigacion de la cual le proporcionaremos informacién
y a la que lo invitaremos a participar. No tiene que decidir hoy si lo hara o no.
Antes de tomar su decision puede hablar acerca de la investigacién con cualquier
persona de su confianza. Este proceso se conoce como Consentimiento
Informado y puede que contenga términos que usted no comprenda, por lo que
siéntase con la absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le

ayude aclarar sus dudas al respecto.

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

formulario.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacion de la
Investigacion, Objetivo, Beneficios, Tipo de Intervencion y procedimiento, Riesgos,
Confidencialidad y Difusion de datos, Criterios para seleccion de los participantes

en el estudio y Aclaraciones.
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Justificacion de la Investigacion

Este trabajo permitira investigar si uno de estos materiales para realizar
“tapaduras blancas” o composite y que esta hace unos afos disponible para los
dentistas en Chile, es similar o mejor que el material convencional para estas

“tapaduras blancas”.

Objetivo

La presente investigacion tiene por objetivo evaluar cdémo funciona el
comportamiento de las “tapaduras” con estos dos materiales diferentes, uno que
ha sido usado tradicionalmente, con capas de 2mm y otro que tiene unos pocos

anos en el mercado, el cual se usa hasta 4mm de grosor.

Beneficios

Usted tendra el beneficio de poder someterse a un examen de salud bucal donde
podra conocer su estado oral actual, y evaluar asi la necesidad de posibles
tratamientos. Podra acceder al tratamiento de dos “tapaduras” sin ningun costo.
Esto debido a que el estudio en parte esta financiado por la universidad. Ademas
tendra controles cada 6 meses donde se evaluara toda su boca nuevamente sin

tener que pagar.

Este estudio contribuira a dar a conocer a la ciencia y a la salud dental, como
funcionan estas nuevas “tapaduras” aportando informacién si este nuevo material
puede ser utilizado en otras personas de manera mas simple, comoda y mas

rapida para todos lo que requieran este tipo de tratamiento.
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Tipo de Intervencién y Procedimiento

Si usted decide participar se eliminaran tres caries de sus dientes. A continuacion,
se colocara una goma en su boca para evitar que se contamine el material. Luego
se instalaran unos instrumentos pequefios de metal para proteger los dientes de al
lado, y se aplicara un liquido un poco acido que se eliminara con agua, ademas de
un liquido transparente con una luz sobre el diente que son indispensables para
pegar las “tapaduras”. Luego se colocara en un diente una “tapadura” del material
tradicional y en otra un material nuevo, se pondra nuevamente una luz para que
estos materiales se endurezcan. Se retirard todo lo colocado y al final se puliran
las “tapaduras” para que queden suaves. Todo este procedimiento sera con
anestesia local. Cada 6 meses se controlard& con un examen clinico las

“tapaduras” realizadas.
Riesgos

Usted no correra ningun riesgo durante y posterior al procedimiento de la
investigacién debido a que estos procedimientos estan estandarizados siguiendo
un protocolo estricto, siendo lo menos invasivo posible, donde se tomaran todas
las medidas para que no sufra ningun tipo de dolor. En caso de presentar un dolor
o molestia en el momento del procedimiento, se suspendera de inmediato la
atencién, teniendo la posibilidad de reforzar el uso de anestésico, en caso
contrario, de continuar con el dolor o molestia no se seguird con la atencién
tomando todos los resguardos para dejar “tapado” de manera temporal o definitiva
lo no terminado. En caso de presentar molestias o dolor en los dientes en los
cuales se les realizo una restauracion por el estudio después de la atencion podra
contactarnos inmediatamente para evaluar la situacion, si se requiere realizar
nuevamente las restauraciones realizadas para este estudio, estas no tendran
costo, siendo el costo asumo por los investigadores del trabajo, si la situacion lo
amerita puede ser derivado a otro especialista de acuerdo al problema surgido. En

caso de caida o fractura de una restauracion durante los controles y en las cuales
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es parte del estudio, serd nuevamente restaurada con el mismo material y con

costo por parte del investigador.

En caso de cambio de indicacion o sea este indicado otro tipo de restauracion sera
con costo por parte de usted.

Criterios para seleccion de los participantes en el estudio

Los criterios de inclusibn seran: Paciente mayor de 18 afios, sano sin
enfermedades sistémica o de importancia, alto riesgo de caries, minimo de 20
dientes en boca, tener a lo menos tres lesiones de caries en la cara superior del
diente, o tres lesiones de caries entre medio de los dientes, o tres lesiones en
cuello de los dientes, dientes molares y premolares con apariencia normal y que
estén “vivos” en un test llamado de vitalidad positiva, sin enfermedad de las encias

o periodontal y , dientes que tengan un diente superior.

Los criterios para exclusion de los pacientes seran: presentar xerostomia o
sequedad bucal permanente, imposibilidad del paciente para higienizar sus
propios dientes, embarazadas o mujeres en periodo de lactancia, “rechinamiento”
o0 bruxismo severo, pacientes portadores de “placas” o protesis removibles,
imposibilidad de colocar una goma que aisle de la saliva, dientes con tratamiento
de “conductos”, dientes con fractura del diente mismo o la “tapadura” y dientes con

microfracturas.
Confidencialidad y difusion de datos.

La informacion obtenida de la Investigacion, respecto a la identificacion de
participantes, sera mantenida con estricta confidencialidad por los investigadores.
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 y usted podra consultar los

resultados finales del estudio.
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Aclaraciones

1.
2.

10.

11.

La participacion es completamente voluntaria.

Al momento de la evaluacién primaria se dara a conocer un diagnéstico oral
completo del paciente y posibles tratamientos.

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

Si usted decide puede retirarse cuando lo desee, y puede restaurarse con
resina convencional.

Se realizardan 3 tapaduras para esta investigacion de las cuales solo 1
tendra costo asociado, mientras que para las otras dos no tendra costo
alguno, debido a que se realizaran con los materiales del estudio. En caso
de que estas mismas presenten alguna complicacibn como sensibilidad
“‘molestia”, fractura y/o desalojo, seran efectuadas nuevamente sin costo.
Un diente restaurado por una caries puede tener complicaciones normales
de la enfermedad. Esta investigacion no cubre problemas no relacionados
directamente con la “tapadura” (por ejemplo, tratamiento de conducto,
coronas o fundas, prétesis o placas, enfermedad de las encias,
rechinamiento de dientes y/o otro tipo de afeccidn de salud oral o general).
Si al momento de los controles posteriores (cada 6 meses) se observara
alguna restauracion defectuosa del estudio con necesidad de recambio,
ésta no tendra costo involucrado.

No recibira pago por su participacion.

Usted podra solicitar informacion actualizada sobre el estudio, a los
investigadores responsables.

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

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

documento.
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Carta de Consentimiento Informado

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

consecuencia acepto que:

1.

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 no tiene riesgo alguno para mi salud.

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.

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

audiovisual en clases, protegiendo mi identidad.

En caso de cualquier duda puede acudir a Patricio Vildésola Grez, con
direccién en Echaurren #237, todos los dias de 8:30 a 13:00 hrs; o dirigirse
al Dr. Juan Fernando Oyarzo, miembro del Comité Etico Cientifico,
Facultad de Odontologia, Universidad Andrés Bello al correo electrénico

fdo.oyarzo@gmail.com
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Doy mi consentimiento a los investigadores y al resto de colaboradores, a realizar
el procedimiento pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR MI PROPIO
INTERES.

Nombre del

participante:

Firma:

Fecha:

Seccidn allenar por el Investigador Principal

Hemos explicado al Sr(a) la

naturaleza de la investigacion, le hemos explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacion. Hemos contestado a las preguntas y
hemos preguntado si tiene alguna duda. Aceptamos que conozco la normativa
vigente para la realizar la investigaciébn con seres humanos y nos apegamos a

ella.

Nombre de los Investigadores Principales.

Firma:

Fecha:

Nombre del Director del establecimiento donde realiza la investigacién o de su

representante

Firma:

Fecha:
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