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Resumen y Abstract IX

Resumen

Objetivo: estimar la concordancia entre la radiografia periapical convencional y la
radiografia digital directa para la estimacion de la altura 6sea en pacientes con
enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.

Materiales y métodos: se realiz6 un estudio de pruebas diagndsticas, concordancia
consistencia. Se seleccionaron pacientes con diagnéstico de periodontitis crénica
localizada sin tratar, escogiendo el diente con peor pronéstico (nivel de insercion clinico)
y se realizaron dos radiografias (convencional y digital) por diente. Dos evaluadores
independientes y cegados realizaron las mediciones radiograficas. La evaluacién de la
concordancia se realizd a través del Coeficiente de Correlacion y Concordancia de Lin
utilizando el paquete STATA™ para Windows.

Resultados: se evalué un total de 125 pares de radiografias para un total de 1000
mediciones en total. La edad promedio de los pacientes fue 38,8+9,9 afios, de los cuales
el 61,6% eran mujeres. La mediana de profundidad al sondaje y de nivel de insercion
clinico fue de 3,66mm y 2,5mm respectivamente. La concordancia global mesial y distal
entre los métodos fue 0,62 (IC 95%: 0,55 — 0,70) y 0,64 (IC 95%: 0,57 — 0,71)
respectivamente.

Conclusiones: la concordancia entre los métodos se considerd pobre, lo cual sugiere
que la intercambiabilidad entre los métodos es minima. Teniendo en cuenta esto, el
empleo de estos métodos en Periodoncia debe hacerse aplicando el conocimiento de las
caracteristicas técnicas de cada uno de ellos y estudiando sus posibles ventajas.

Palabras clave: reproducibilidad de resultados, epidemiologia, diagnéstico, periodoncia,
radiografia dental.
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Abstract

Objective: To estimate the agreement between conventional periapical radiography and
digital dental radiography to estimate bone height level in untreated chronic periodontitis
patients.

Materials and methods: A consistency diagnostic test study was performed. It was
selected patients with untreated chronic periodontitis selecting the worst prognosis
(clinical attachment level) teeth and there was taken two radiographs (conventional and
digital) for each selected teeth. Two external and blinded examiners performed
radiographic measurements. Agreement evaluation was obtained through the Lin’s
concordance correlation coefficient using the STATA™ for Windows.

Results: It was evaluated125 pairs of matched radiographs for 1000 measurements in
overall. The average age of patients was 38.8+9.9 years and 61.6% of patients were
females. The median of probing depth was 3.66mm and for clinical attachment level 2.5
mm. The overall agreement between the mesial and distal measurements was 0,62 (95%
Cl: 0,55 -0,70) and 0,64 (95% CI: 0,57 — 0,71) respectively.

Conclusions: Agreement between methods was considered poor. These results suggest
that reproducibility between methods is minimal. Nevertheless, the use of these methods
in periodontics should be made using the whole knowledge of the technical features and
advantages of these systems.

Keywords: reproducibility of results, epidemiology, diagnostic, periodontics, dental
radiography.
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Glosario de Términos

Concordancia: grado en que una medicién o una estimacion basada en mediciones,
representa el verdadero valor de un atributo medido (1).

Confiabilidad: grado de estabilidad que tiene una medicion cuando se repite bajo
condiciones idénticas. Se refiere al grado en el cual los resultados obtenidos por una
medicion o procedimiento, pueden ser replicados (1).

Conformidad: caracteristica que resulta de la comparacion de las medidas de una
técnica nueva con las obtenidas de un patrén de oro claramente identificado (2).

Consistencia: caracteristica que compara los resultados de dos técnicas entre si cuando
no existe un patrén de oro reconocido y ninguna de las dos se asume como correcta (2).

Correlacién: grado en el cual dos variables cuantitativas cambian simultaneamente (1).

Exactitud: grado en que una variable representa lo que intenta representar. Habilidad de
una prueba diagnéstica de clasificar correctamente la presencia o ausencia de una
enfermedad (1).

Precision: ausencia de error aleatorio. Grado en que una variable tiene valores similares
cuando se mide varias veces (1).

Reproducibilidad: grado en que las mediciones son iguales o parecidas cada vez que
son realizadas (1).

Validez: grado en que una medicion o grupo de mediciones esta libre de sesgo o error
sistematico (1).






Introduccion

El avance en los medios diagndsticos a nivel molecular y protedmico en las
enfermedades orales y maxilofaciales, como reaccion en cadena de la polimerasa (PCR),
técnicas de inmunohistoquimica, pruebas de aglutinacién de latex, entre otras, ha hecho
que se tenga un estricto control de todos aquellos agentes que por una u otra via puedan
llegar a alterar la prevalencia de estas enfermedades.

Paraddjicamente, aunque los esfuerzos en materia de promocion y prevencion de la
salud de las enfermedades orales y, especificamente la enfermedad periodontal, van en
incremento, su prevalencia no ha tenido un cambio significativo con el paso del tiempo
(3). Es por esta razén que debe incrementarse la rigurosidad de los criterios diagnésticos
de la enfermedad periodontal, haciendo énfasis en el nivel clinico mas basico, para
lograr un diagnostico mas acertado, a partir del cual pueda aplicarse un adecuado plan
de tratamiento.

La enfermedad periodontal en sus estadios iniciales puede manifestarse a través de un
signo radiografico denominado “pérdida de la continuidad de la lamina dura”, situacién
que sucede cuando las toxinas bacterianas inducen a las células de defensa a secretar
citoquinas proinflamatorias responsables de la reabsorcién 6sea. Si esta situacion
progresa sin ninguna intervencion, la pérdida 6sea continuara hasta el punto de generar
movilidad del érgano dentario y en algunos casos ocasionando pérdida de la estructura
dentaria, siendo éste parametro de vital importancia en el diagndstico, plan de
tratamiento y pronéstico y de la salud oral de un paciente (4).

Para ello, uno de los principales medios diagnésticos en periodoncia ha sido la
radiografia tradicional. Sin embargo, desde hace algun tiempo, la radiografia digital se
ha estado empleando, pues permite menor tiempo de trabajo en cada paciente, menor
dosis de radiacién, disminucion de los errores de toma, mejora en el sistema de
almacenamiento de archivos y preservacion del medio ambiente, al suprimir la utilizacién
de liquidos a base de hidroquinona, elon, de empaques de plastico las cuales tardan
cierto tiempo en degradarse en el medio ambiente(5).

El desarrollo de procesos de investigacion orientado hacia la solucion de vacios del
conocimiento mediante estudios de pruebas diagnésticas en pacientes con enfermedad
periodontal, se puede lograr a través de dos mecanismos: radiografia periapical
convencional y radiografia digital o radiovisiografia. Asi, la conduccion de estos estudios
resulta de relevancia cientifica dadas las implicaciones metodolégicas, los posibles
resultados y el impacto sobre la comunidad cientifica y pacientes en general.

Los estudios de pruebas diagnésticas le permiten al clinico establecer patrones mas
adecuados para identificar la enfermedad frente a un medio diagndstico y poder tomar
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decisiones de cara al prondstico de la misma; vale aclarar aqui, que este tipo de estudios
epidemioldgicos no permite hacer inferencias aplicando los criterios de causalidad.

En la actualidad los estudios de pruebas diagndsticas sobre comparacion radiografica
para medir la altura 6sea en pacientes con enfermedad periodontal, se ven limitados en
aplicabilidad clinica, dado que no han sido desarrollados en condiciones in vivo y sumado
a esto, no se ha categorizado a los pacientes de acuerdo a la severidad de la
enfermedad, para asi intentar establecer correlacion entre la magnitud de la enfermedad
(expresada por sus signos clinicos y radiograficos) y la confiabilidad de la prueba.

La presente investigacion pretende analizar el comportamiento de dos ayudas
diagnésticas radiograficas en periodontologia, con lo cual los aportes al conocimiento
cientifico que se brinda a la comunidad cientifica y profesional puedan resultar de
utilidad. De sus resultados, se pretende puedan ser tomados en cuenta en protocolos de
diagnéstico de enfermedad periodontal y asi mismo, abrir camino a otras investigaciones
en ayudas diagnosticas en periodoncia.

Los resultados también intentan contribuir al conocimiento sobre las propiedades
metodolégicas de dos técnicas radiograficas como medio diagndstico de la enfermedad,
asi como también a establecer la comparacién de una técnica sofisticada con amplio uso
en la practica clinica diaria, frente a las pruebas radiograficas tradicionales para
deteccién de los signos de enfermedad periodontal no tratada, en la intenciéon de que
permitan convertirse en soporte para los clinicos en Odontologia para la toma de
decisiones en la practica clinica diaria.

El objetivo principal del presente estudio fue estimar la concordancia entre la radiografia
periapical convencional y radiografia digital para la medicion de la altura 6sea en
pacientes con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.



1.Planteamiento del Problema

Después del descubrimiento de la radiologia en 1895 por William Conrad Roentgen
(5)esta ciencia sufri6 multiples transformaciones y evolucioné hasta el punto de
convertirse en una de las ayudas diagndsticas de mayor confiabilidad en la practica
clinica diaria.

Para alcanzar un correcto diagndstico de las condiciones que un paciente presente, se
recurre a los conocimientos previos del clinico previo a entablar un plan de tratamiento
adecuado. Existen ayudas diagnésticas como la radiologia oral y maxilofacial que
comprenden un arsenal de técnicas extra e intraorales para la consecucion de imagenes
que revelan los hallazgos de interés y apoyan de forma importante el diagnéstico y/o el
tratamiento.

La aplicabilidad de la radiografia oral y maxilofacial se extendié con el paso de los afos a
todas las ramas de la Odontologia, algunas de las cuales tienen mayor dependencia de
éstas ayudas diagndsticas, hasta el punto de volverse imprescindibles para la ejecucion
de los tratamientos. En Odontopediatria por ejemplo, es necesaria la radiologia para
detectar alguna posible anomalia que, sumada con los hallazgos dentales, pueda
identificar el diagndstico de caries. En Endodoncia, todos los tratamientos se ejecutan
previa radiografia y para proseguir en su secuencia, deben obtenerse radiografias de tipo
periapical (6). Otras especialidades como Periodoncia utilizan estas técnicas para
detectar discontinuidad de la lamina dura, lo cual se convierte en el signo patognomaonico
de la periodontitis, que sumado a los hallazgos intraorales permiten la correcta
clasificacion de la enfermedad (7). Aunque las radiografias revelen informacién valiosa
para el diagndstico, no deben dejarse de lado los hallazgos clinicos periodontales par un
adecuado diagnostico y plan de tratamiento.

La periodontitis se reconoce por inflamacion gingival en sitios donde ocurrié migracion del
epitelio de union a través de la superficie radicular, sumado a pérdida de tejido conectivo
y hueso alveolar debido a invasion bacteriana, lo cual se demostré6 ampliamente en los
estudios de Ldée y Cols en 1965 (8-10). En el mundo, la forma mas prevalente de
enfermedad periodontal es la periodontitis crénica, la cual presenta hallazgos clinicos y
radiograficos caracteristicos que permiten diferenciarla de las demas formas de
periodontitis(3). En Colombia, se estima que cerca del 50,2% de la poblacién mayor de
35 afos padece alguna forma de pérdida de insercion periodontal (11), cuyo diagndstico
se basa en la valoracion visual y radiografica de los tejidos periodontales, ademas de las
mediciones del espacio entre el diente y la encia (12).En investigaciones odontoldgicas
(observacionales y experimentales), las mediciones se obtienen desde muy pocos sitios
de la denticion. A pesar que es util para estimar la severidad de la enfermedad (13), los
protocolos de examen clinico parcial pueden subestimar en gran medida la prevalencia
de la enfermedad (14).
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Junto al examen clinico, las radiografias dentales permiten valorar la cantidad de soporte
oseo del diente e identificar otras condiciones patoldgicas. Comparada con la radiografia
convencional, el uso de la radiografia digital aumenta la capacidad para detectar pérdida
6sea periodontal a través del tiempo y revela mayor cantidad de informacién de interés
incluso después de tratamiento periodontal (terapia basica periodontal o regeneracion
Osea guiada) (15).

Cuando, como en este caso, se valora una ayuda diagndstica, es necesario considerar
todos los factores que puedan contribuir a su adopcién por los profesionales de salud:
seguridad de los pacientes y trabajadores, eficacia y efectividad clinica, interés de los
profesionales en la técnica, costos y, aceptabilidad social de la misma.

El advenimiento de la radiografia digital introdujo una versatil herramienta de obtencion
de imagenes, que puede ser usada en una variedad de tareas, incluyendo la deteccién
de los defectos dseos de la cresta alveolar. La prevalencia que se reporta de pérdida de
hueso alveolar (al menos en un sitio de la denticién), puede variar dependiendo de las
condiciones metodoldgicas del estudio. Jayakumar y Cols en 2010 en un estudio para
describir las caracteristicas radiograficas de los pacientes con enfermedad periodontal;
afirmaron que la prevalencia de pérdida de hueso alveolar (horizontal), fue evidente en el
92,2% de los pacientes examinados a través de radiografias digitales (16).

La radiografia digital permite menor tiempo de trabajo en cada paciente, menor dosis de
radiacién, disminucion de los errores de toma, mejora en el sistema de almacenamiento
de archivos y preservacién del medio ambiente, al suprimir la utilizacion de liquidos a
base de hidroquinona, elén, de empaques de plastico las cuales tardan cierto tiempo en
degradarse (17, 18).

Por otro lado, las deficiencias de la radiografia periapical convencional (basada en placas
0 filmes), de la cual tratan la mayoria de los estudios, incluyen errores de procesamiento,
radiacion incrementada en comparacion con imagenes digitales directas, pobre
geometria de la imagen y falta de facilidades en el post-procesamiento. Los nuevos
sistemas de imagenes digitales introducidos requieren un extenso periodo de prueba
para que su equivalencia diagnostica al filme pueda ser demostrada antes de que sea
adoptada en el ambiente de la practica clinica diaria. Varios enfoques de procesamiento
diario, mas que el Analisis de Imagen de Densitometria Asistido por Computador
(Computer Aided Densitometric Image Analysis) se han explorado en un esfuerzo para
solucionar éstos problemas de la radiografia periapical convencional (19, 20).

Nair y Cols en 1998 (21), en un estudio para evaluar la exactitud en la deteccion de la
cresta O0sea a través de dos sistemas radiograficos (radiografia convencional versus
digital) tomaron tres modelos de craneos humanos en mas de 100 areas proximales y
furcales. Posteriormente, analizaron 106 areas crestales en donde en 48 se diagnostico
enfermedad y 58 exhibieron pérdida 6sea mayor a 2mm. Se realizé analisis a través de la
curva de rendimiento operativo (ROC), el cual mostrd las caracteristicas operativas y
permitié distinguir entre sub y sobre estimaciones al momento de interpretar los
resultados. Se utilizé también, andlisis de varianza (ANOVA) para documentar la
confiabilidad intra e inter-examinador. La eficacia diagnédstica para cada una de las
diferentes modalidades se valoré a través del calculo de los valores del area bajo la curva
generada de los resultados globales de todos los observadores. El resultado del ANOVA
mostré inconsistencia entre los observadores con respecto a la presencia de periodontitis
(p<0.001) y también con respecto a la confiabilidad intraexaminador, lo cual significa
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diferencias entre un resultado inicial y un segundo resultado del mismo examinador para
el diagnéstico de periodontitis (p=0.02). Finalmente, el ANOVA mostré6 que no hay
diferencias entre las modalidades de radiografia, lo cual significa una eficacia diagnéstica
similar, que sin embargo, no tuvo significancia estadistica (p=0.43). En cuanto al analisis
de curva ROC, se ilustro la similitud de las tres modalidades radiograficas con respecto a
la eficacia diagnostica en la deteccion de periodontitis. Sin embargo, es importante
destacar que en este estudio no se presentaron resultados de sensibilidad y especificidad
como es planteado en la metodologia, asi como tampoco sus intervalos de confianza.
Por otro lado, estos estudios no miden la eficacia diagnéstica ni el rendimiento
diagnéstico cuando se evaluan resultados de diferentes observadores. Adicionalmente,
no se especificaron los parametros para el calculo del tamafo de la muestra ni se
indicaron las magnitudes calculadas de las diferencias entre las observaciones realizadas
por los examinadores.

Eickholz y Cols en 1998 (22), en un estudio comparativo sobre la valoracién de pérdida
Osea interproximal utilizando una lupa con rejilla de 0.1mm calibrada y un sistema de
analisis asistido por computador (LMSRT — LinearMeaSuRemenT) en 35 pacientes con
enfermedad periodontal avanzada antes y después de cirugia periodontal correctiva,
calcularon la diferencia entre las proyecciones ortorradiales para cada radiografia y en el
momento de la cirugia. Midieron en 115 defectos interproximales las distancias desde el
limite amelocementario (LAC) a la cresta alveolar (CA) y desde el LAC hasta el fondo del
defecto 6seo (FD). La comparacion se hizo a través de pruebas “t’-pareadas, ademas de
un analisis de regresion lineal para evaluar los factores que influyeron en la discrepancia
entre las mediciones radiograficas y quirurgicas. Obtuvieron como resultado que ambas
técnicas de analisis subestimaron la pérdida dsea, sin embargo, el LMSRT subestimé
menos la pérdida ésea que el método de lupa y rejilla. La proyeccion ortorradial redujo la
subestimacion de la valoracion radiografica y concluyeron que el LMSRT es un método
fiable para examen radiografico periodontal (22). El analisis estadistico por regresion
lineal en el modelo que analizé la pérdida 6sea (LAC — CA) explicé el 97% de la pérdida
6sea interproximal. Sin embargo no se presentaron resultados especificos de analisis
multivariante y sus respectivas medidas de precisidon que permitan realizar inferencia
sobre los niveles de subestimacion de la pérdida ésea, asi como tampoco, su nivel de
significancia estadistica.

Estos antecedentes resaltan la importancia de los medios diagnésticos radiograficos en
odontologia y mas especificamente en el campo de la periodoncia como area
fundamental, dado que el mantenimiento de las estructuras de soporte dental es vital en
la funcion estomatognatica. No obstante, aunque hay multiples estudios de fiabilidad
diagndstica de variadas técnicas, son necesarios esfuerzos por descubrir su verdadero
potencial frente a los estandares de oro (medicion intraquirirgica del defecto 6seo) en las
diversas situaciones clinicas, para establecer acuerdos en el diagnéstico y manejo de la
enfermedad periodontal. Con lo anterior, se pone de manifiesto la existencia de
conocimiento cientifico en el area de ayudas diagnésticas para la identificacion de la
enfermedad periodontal, sin embargo persisten vacios del conocimiento respecto a las
multiples las caracteristicas de los sistemas computarizados de analisis radiografico y
concordancia in vivo con métodos convencionales.

A partir de lo anterior, surgid la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la
concordancia-consistencia entre la radiografia periapical convencional y la radiografia
digital para la estimacién de la altura ésea en pacientes con enfermedad periodontal
cronica localizada sin tratar?.
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2.Marco Teorico

2.1 Generalidades

Anatdmicamente, la cavidad oral se divide en dos arcadas o maxilares (superior e
inferior). Cada arcada comprende dos hemiarcadas (izquierda y derecha) con lo cual se
tienen entonces cuatro cuadrantes a saber: superior izquierdo, superior derecho, inferior
izquierdo e inferior derecho. Dentro de cada hemiarcada estan ubicados los 32 érganos
dentarios (dientes) clasificados de acuerdo a su funcion: incisivos (centrales y laterales),
caninos, premolares y molares. Finalmente, cada diente cuenta con dos superficies libres
(vestibular y palatino/lingual) y dos superficies proximales (mesial y distal)(23).

La periodoncia es la rama de la odontologia dedicada al tratamiento de las estructuras de
soporte del diente y su reemplazo. La valoracion del hueso y la insercién del tejido
conectivo adyacente se basa tradicionalmente en métodos fisicos que incluyen sondaje
periodontal para medir la extensién de la pérdida de insercion de tejido conectivo y la
radiografia para la valoracién de la pérdida 6sea (24).

Las radiografias proporcionan mucha informacion, por tanto en ocasiones es dificil para
los clinicos ver cambios que no esperan o que para sus ojos difieren de lo observado en
la clinica. Ante una radiografia, el clinico interpreta los cambios 6seos mas facilmente en
el espacio interproximal que en las superficies libres, dadas las caracteristicas
anatomicas del diente y las propiedades bidimensionales de la radiografia. Cabe anotar,
que aunque es dificil ver los cambios, esto no significa que la imagen no haya capturado
informacion. Actualmente, con un buen procesamiento computarizado de la radiografia la
interpretacion puede mejorar notablemente (25, 26). Pese a ello, no se reportan
indicadores epidemiolégicos con niveles de precision que sugieran las diferencias entre
las capacidades interpretativas de estos métodos.

Tales métodos diagndsticos constituyen una herramienta diagnéstica fundamental para
adquirir informacion acerca del estado del diente y los tejidos circundantes que no estaria
disponible a través de otros mecanismos. Una radiografia panoramica puede ser
suficiente para la valoraciéon del nivel éseo en muchos pacientes con enfermedad
periodontal (27). Este medio diagndstico comprende cerca del 10% de todas las
radiografias realizadas, permitiendo un examen relativamente facil de los maxilares (28).
Sin embargo, su gran desventaja radica en la falta de claridad en los finos detalles y para
sobreponerse a esta limitacion, generalmente se realiza una serie de periapicales, por lo
cual las radiografias panoramicas no estan totalmente disponibles para procedimientos
de analisis computarizado. No obstante, aunque la destruccion de hueso alveolar es una
de las principales caracteristicas de la periodontitis, acompafiado por inflamacion
marginal, bolsas periodontales y pérdida de insercion, en términos generales hay una
tendencia a la sub o sobre-estimacion de los defectos 6seos ante una real destruccion
cuando se compara con el patrén de oro de inspeccion quirurgica (15, 29, 30).
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Estas ayudas, cuando se utilizan en periodoncia, son indicadores tardios de pérdida
O0sea. Esto debe ser cierto por la interpretacién visual de los rayos x dentales.
Usualmente mediante la clinica no se puede detectar pérdida 6ésea hasta que ha ocurrido
cambio mineral de aproximadamente 30-50% en el periodonto(31, 32). Sin embargo, los
programas de radiografia computarizada son capaces de analizar informacion
provenientes de las radiografias y presentarla de una manera mas agradable e
interpretable por el clinico (33) o incluso pueden proveer sistemas de medicion
cuantitativa de la pérdida 6 ganancia ésea. De acuerdo a las revisiones de Haussman en
1985 y 1999, Jeffcoat en 1991 y 1994, se reportd que los mecanismos de procesamiento
de imagen computarizada basados en imagenes de alta calidad tienen la posibilidad de
detectar menos del 5% de cambio 6seo con un 90% de sensibilidad, especificidad y
exactitud global; otra ventaja es que éstos cambios pueden ser detectados en espacios
interproximales, vestibulares, linguales 6 en espacios furcales (34-37).

Un concepto erréneo acerca de las ayudas diagnosticos es que los cambios grandes en
los niveles de insercion pueden ocurrir en ausencia de cambios radiograficos en
periodontitis existente. Esto nace del hecho que muchas radiografias de rutina son
tomadas con angulacién variable, contraste y brillo. Los cambios en la angulacién vertical
y horizontal le dificultan al clinico interpretar los pequefios cambios en el soporte 6seo.
Sin embargo, Jeffcoat en 1992 (38), reporté que los métodos de diagndstico radiografico,
utilizando radiografias de alta calidad son capaces de detectar cambios tan pequefios de
0,1mm en el soporte 6seo (30).

El ligamento periodontal varia en diametro de 0,1mm a 0,25mm. Asi, para deslizar una
sonda periodontal de 0,5mm de diametro entre el hueso alveolar y el diente, debe existir
por lo menos 0,25mm de reabsorcion 6sea. Esto es, 2.5 veces la resolucién de técnicas
digitales de radiologia. En 1992, Jeffcoat (38) compard la progresion de la periodontitis
utilizando sondaje periodontal y radiografia digital de substraccién: mostré una asociacién
significativa entre la presencia de pérdida progresiva de inserciéon medida por sondaje
electronico y pérdida progresiva de hueso alveolar. Otros estudios muestran una
asociacion entre ganancia de insercién y cambios dseos cuando se miden con técnicas
aplicadas de radiografia digital, pero no valoraron cambios cuando se utiliz radiografias
periapicales convencionales (39).

Otro concepto concerniente a las radiografias es que la variacion en brillo y contraste de
la imagen, conlleva a errores del procesamiento y puede alterarse la posicion de la cresta
6sea, lo cual hace dificil su localizacion en las radiografias. En presencia de este tipo de
situaciones, el nivel de pérdida 6sea puede ser sobre-estimado. Sin embargo, los
programas de computacion, hacen posible corregir con cierto grado de confiabilidad
estas variaciones y facilitan el analisis radiografico (40, 41).

Como se expuso anteriormente, las radiografias dentales son fundamentales en el
diagndstico y plan de tratamiento de las condiciones patoldgicas orales. Cinco opciones
radiograficas se encuentran disponibles para su deteccion: serie completa de radiografias
intraorales periapicales y de aleta de mordida, radiografia panoramica, radiografias de
aletas de mordida por si solas, combinacion de panoramica y aletas de mordida y por
ultimo, serie periapical completa con panoramica. Asi, se debe usar el juicio del clinico
para determinar el tipo, frecuencia y extensiéon de cada tipo de examen radiografico (42,
43).

Si bien las radiografias son una ayuda esencial en el diagnostico de diversas
enfermedades orales, a menudo presentan varias limitaciones a saber: la primera, es una
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variacion entre el sujeto y la fuente de rayos X, la cual no puede ser facilmente dirigida
debido a que resulta en una representacion diferente en dos dimensiones de un objeto
tridimensional (el diente). Para reducir esta fuente de error es importante alinear
imagenes seriales utilizando equipos que permitan repetir las imagenes al ser tomadas
teniendo asi, una relacién sujeto — fuente de rayos X reproducible. En la practica, esto
significa fijar la cabeza del paciente con algun dispositivo que permita una alineacion
reproducible geométricamente (44).

La segunda limitacion (sujeto — filme de rayos X), es generalmente resuelta utilizando un
posicionador de filmes y es debida generalmente a la variabilidad que existe entre el
sujeto y el filme de rayos X.

La técnica para conversion de radiografias dentales en formato digital fue descrita
originalmente por Ando en 1969 (45). Las radiografias, en ese entonces, se tomaban
como geometria de exposicion idéntica y eran escaneadas a 5400 — 5600 puntos de
muestreo usando un microfotometro. De esta manera, para cada punto, se determinaba
un nivel de gris entre 0 y 255, los datos eran procesados matematicamente y las
imagenes eran impresas usando diferentes sefales de intensidad de color.

Posteriormente en 1990 Okano y Cols(46), transformaron las radiografias a un formato
digital a través de un densitdmetro con una apertura de muestreo de 50um x 50um y 256
niveles de grises. Analizo la densidad en cambios a través de imagenes de substraccion
en quince (15) crestas interdentales de cinco (5) pacientes después de 1, 3 y 6 meses de
tratamiento periodontal. Obtuvieron como resultados diferencias estadisticamente
significativas en los cambios 6seos en las radiografias digitalizadas incluso, un mes
después de la terapia basica periodontal. Adicional a esto, la extension de los cambios se
mantuvo cuantitativamente con el paso del tiempo de evaluacion.

Los procedimientos de radiografia digital que no usan filmes o placas son llamados
radiografia digital directa, la cual usa un detector intraoral, semejante a una videocamara,
que captura una imagen radiografica del area de interés. Por sus facilidades en tiempo y
técnica ofrece muchas ventajas en cuanto al uso intraoperatorio (47-50).

Los detectores digitales se encuentran en el comercio desde hace aproximadamente 15
anos y el cambio de esta tecnologia la define como una alternativa viable de
imagenologia. Ofrece un gran numero de ventajas con respecto a los filmes (radiografia
periapical convencional); la eliminacion del procesamiento quimico es el mayor de ellos.
Otros, incluyen, menor exposicion a los rayos-x dependiente del tipo de receptor, el
software ofrece una variedad de herramientas de medicion, la mayoria de las cuales son
versiones digitales de las analogas existentes.

La literatura existente argumenta que las herramientas de medicién digital son mejores
que los instrumentos analogos (placas o filmes). Por ejemplo, las mediciones de altura
6sea se hacen facilmente con una herramienta de medicion de longitud. El punto inicial y
final son ambos pixeles, por tanto la medicidon se expresa en términos de pixeles. Sin
embargo, la exactitud de la medicién no es tan alta como la resolucion sugiere; esta se
ve limitada por el modelo de formacion de imagen y las habilidades interpretativas del
operador. Desde este punto de vista la evidencia no sugiere que las mediciones digitales
sean mas exactas que las analogas (33).

Diversos son los esfuerzos realizados a través de investigaciones cientificas por tratar de
hallar un método técnica y econdmicamente aceptable y cientificamente confiable
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comparado con el estandar de oro la cirugia periodontal, para la mejora en las técnicas
diagndsticas de la enfermedad periodontal.

2.2 Estado del Arte

Nair y Cols en 1998 (21), en un estudio para valorar la exactitud de la deteccién de la
cresta alveolar a través de radiografia periapical convencional y radiografia digital a
través de analisis caracteristicas operativas del receptor, evaluaron mas de 100 areas
proximales en segmentos anteriores y posteriores del maxilar inferior y superior de cada
tres fantomas (modelos equivalentes a tejido humano). Obtuvieron radiografias
periapicales convencionales, digitales e imagenes digitales mejoradas por brillo y
contraste. En esta investigacion se valoré el estado de la cresta 6sea a través del método
Delphi, el cual establecié que el estado de la enfermedad se categoriz6 como negativo
para todas las areas en donde los niveles 6seos exceden en una posicion mayor a 2mm.
Las areas en donde la posicion del nivel 6seo fue mayor 6 igual a 2mm apical al limite
amelo-cementario (LAC) fueron categorizadas como enfermas. Posterior a esto los
expertos valoraron la informacion de todas las imagenes simultaneamente. Cinco
observadores evaluaron todas las imagenes por presencia ¢ ausencia de pérdida de
cresta 6sea utilizando una escala de confianza de cinco puntos. Se calcularon las curvas
de caracteristicas operativas del receptor y las areas bajo la curva se analizaron a través
de ANOVA. Obtuvieron como resultados que de 106 areas crestales, 48 estaban libres
de enfermedad y 58 exhibieron una pérdida 6sea mayor a 2mm apical al LAC. EIl ANOVA
mostro diferencias estadisticamente significativas entre los observadores (P<0.001) y
entre lecturas (P=0.027), pero no entre las dos modalidades de imagen (P=0.435). El
area bajo la curva para la radiografia digital directa fue 0.70, para la mejorada con brillo y
contraste 0.71 y para la radiografia periapical convencional 0.73.Con los anteriores
resultados concluyeron que no hay diferencias en la utilizacion de un sistema u otro para
la realizacion de radiografias y deteccion de la cresta 6sea en pacientes con enfermedad
periodontal.

Wolf y Cols en 2001, en un estudio para determinar la confiabilidad de la valoracion de
defectos 6seos interproximales a través de radiografia digital en 50 radiografias de 50
pacientes periodontalmente enfermos y comparado con el patréon de oro (medicién
intraquirdrgica), midieron las distancias de la linea amelocementaria (LAC) a la cresta
alveolar (CA) y del limite amelocementario al fondo del defecto 6seo (FD) utilizando el
software  FRIACOM. Encontraron como resultado que las mediciones repetidas
analizadas con técnicas estadisticas como MANOVA, estan influenciadas por los
examinadores, dada por la comparacién de las mediciones entre odontélogos
experimentados y estudiantes de pregrado. También concluyeron que las mediciones
realizadas con medicion intraquirdrgica, tendian a presentar mayor sobre-estimacion
LAC-CA: 0,74 — 1,91mm y LAC - FD: -0,04 — 0,77mm,identificando que las mediciones
digitales ofrecen medidas con mayor validez y confiabilidad para la deteccion de lesiones
Oseas de tipo vertical dadas por las medias, desviaciones estandar y varianzas de los
resultados obtenidos (51).

Kim y Cols en 2002 (52), en un estudio comparativo acerca de dos sistemas de analisis
computarizado para la medicion de la pérdida 6sea interproximal en radiografias,
seleccionaron 14 pacientes con enfermedad periodontal severa sin tratar. Tomaron
noventa (90) radiografias prequirirgicamente y durante el seguimiento post-operatorio.
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Durante el procedimiento se midieron las distancias de la linea amelocementaria (LAC) a
la cresta alveolar (CA) y del LAC al fondo del defecto 6seo (FD). Los sistemas de analisis
que se utilizaron fueron LinearMeaSuReMenT (LMSRT) y FRIACOM (FRIADENT,
Mannheim, Germany). El analisis estadistico se realizé a través de pruebas “t” de student
pareadas. Obtuvieron como resultado que no hubo diferencia estadisticamente
significativa entre los dos sistemas al realizar la medicion del LAC al FD comparando
estos analisis con la medicion intraquirdrgica como patrén de oro (LMSRT,; 0,26 %
2,16mm; P>0,05. FRIACOM,; 0,35 + 2,5mm; P>0,05). Sin embargo se obtuvo una buena
correlacion entre los dos métodos para las dos mediciones (r=0.75) pero no se detectd
diferencia estadisticamente significativa entre los dos sistemas para ambas distancias.
Con respecto a la distancia del LAC a la CA, ambas técnicas sobre-estimaron la pérdida
Osea interproximal comparadas con las mediciones intraquirdrgicas (LAC-CA; LMSRT:
1,63 £ 2,52mm - FRIACOM: 2,00 = 2,48mm) en donde no se detectd diferencia
estadisticamente significativa alguna (p>0,05).Concluyeron que ambos métodos son
reproducibles para medir las distancias del LAC al fondo del defecto 6seo y del LAC a la
CA en las radiografias y que se pueden recomendar para uso clinico, sin embargo se
sobre-estimé la distancia LAC-CA en promedio 1.5 — 2.0mm. Teniendo en cuenta lo
anterior, se pone a consideracion la aplicacion de pruebas estadisticas como “t” de
student en este estudio para la estimacion de la concordancia entre los dos métodos asi
como también el control de las variables de confusién con respecto la utilizacion del
patrén de oro.

Khocht y Cols en 2003 (53), en una investigacion comparativa entre la radiografia digital
directa y la radiografia periapical convencional bajo condiciones clinicas normales para la
estimacion de cambios 6seos, tomaron una serie de boca completa de radiografias
periapicales convencionales en 25 sujetos con periodontitis. Para las radiografias
periapicales (PA) se utilizd técnica de paralelismo y una funda de papel para las
radiografias de aleta de mordida (AM). De igual manera, se realizé serie completa de
radiografias digitales emparejando con las radiografias convencionales que fueron
tomadas para cada sujeto en las mismas condiciones. Se midieron las distancias del LAC
a la CA en todas las superficies. Obtuvieron como resultado la medicion de 315
imagenes de radiografias de aleta de mordida comparado con ambos sistemas
radiograficos. El analisis estadistico se realizé a través de pruebas “t” pareadas la cual
mostro diferencia estadisticamente significativa en los niveles 6seos entre los dos
sistemas de medicion radiografica.

Las mediciones de las radiografias periapicales convencionales fueron superiores para la
medicién de la altura 6sea (LAC — CA) en todos los sextantes maxilares (P<0.02), las
mediciones de las radiografias digitales fueron superiores en los sextantes anteriores
mandibulares para la estimacién de la altura ésea ( LAC — CA) (P=0.007). Sin embargo,
las mediciones de las radiografias de aleta de mordida digital fueron superiores en los
sextantes posteriores mandibulares (P=0.002). Se realiz6 un analisis estadistico a través
de pruebas de independencia (X°) de niveles 6seos, el cual mostré diferencias
significativas entre los dos sistemas al estimar los niveles 6seos (PA: P<0.04 -
AM:P<0.001). Las radiografias digitales mostraron un numero mayor de sitios con
pérdida 6sea que las radiografias periapicales convencionales.

Concluyeron que en condiciones de uso clinico normal, las valoraciones con la
radiografia digital difieren a las de la radiografia periapical convencional y que por tanto
estas son un buen sustituto de la radiografia periapical convencional. Sin embargo se
pone a consideracion, que en este estudio solo se tomaron 25 pacientes y no se hicieron
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comparaciones con un patrén de oro, las pruebas estadisticas empleadas, lo cual
dificulta la generalizabilidad de los resultados y también la calidad de los métodos
empleados para la estabilizacion de la imagen (aletas de papel).

Rawlinson y Cols en 2005 (54), validaron un método para adquirir imagenes y
mediciones radiograficas reproducibles de imagenes digitales e investigar los cambios
clinicos y radiograficos de un grupo de pacientes con cirugia periodontal y otro control,
realizaron un estudio in vitro e in vivo. En el estudio in vitro tomaron 16 craneos
disecados y se realizaron radiografias intraorales con dispositivos de fijacion extraoral, en
donde el analisis se realiz6 a través del software Image Pro-Plus®. En el estudio in vivo
tomaronsiete pacientes, con edades entre 38 y 63 afios con diagnéstico de enfermedad
periodontal cronica en donde se hallaron bolsas periodontales 26mm, se trataron
mediante cirugia periodontal, comparados con nueve pacientes sanos en donde los
tejidos se consideraron como grupo control. Se realizaron mediciones clinicas vy
radiograficas en ambos grupos y los resultados se sometieron a analisis a través del
software Image Pro-Plus® y la radiografia de substraccion a través del software Image
Tool®. Obtuvieron como resultado que las radiografias tienen un alto grado de
confiabilidad (CCI: 0.98 — 0.99) para el estudio in vitro y la repetibilidad intraoperador fue
alta (CCI: 0.65 — 0.99) para el estudio in vivo. Sobre este intervalo hubo mejorias clinicas,
estadisticamente significativas y se evidencio ganancia 6sea dentro de los defectos intra-
6seos en las radiografias. Las imagenes substraidas mostraron que de17 de los sitios
tratados quirurgicamente, 13 mostraron evidencia de ganancia 6sea, uno no demostré
cambio, dos mostraron pérdida 6sea y uno no pudo ser interpretado debido a pobre
alineacion; en general, no se encontraron cambios clinicos ¢ radiograficos significativos
en el grupo control. Concluyeron que, las imagenes radiograficas son altamente
reproducibles al igual que las mediciones. Ademas, que la técnica de radiografia digital
puede permitir una mayor exactitud en la estimacién de los cambios dseos en pacientes
con enfermedad periodontal. Sin embargo se pone a consideracion el pobre tamafio de la
muestra de este estudio para la capacidad de generalizacién de los resultados.

Teniendo en cuenta toda esta literatura, son evidentes las diversas estrategias
metodoldgicas disponibles en investigacion para la solucién de este tipo de problemas.
No obstante, es de relevancia en este punto, tener claridad conceptual sobre las
herramientas de epidemiologia clinica utiles en el analisis del desempefo de diversas
pruebas diagnésticas.

2.3 Estudios de Pruebas Diagndsticas

En general, existen dos tipos de pruebas diagndsticas: cualitativas y cuantitativas. Las
cualitativas clasifican los individuos como sanos o enfermos de acuerdo con la
presencia/ausencia de signos o sintomas. Por su lado, las cuantitativas clasifican a los
sujetos como sanos o enfermos teniendo en cuenta valores de referencia para
determinada prueba. Asi mismo, pueden ser de correlacién, concordancia, correlacion y
concordancia. Dentro de los estudios de concordancia estan los de conformidad (valoran
una prueba frente a su patron de oro) y los de consistencia (estudian una prueba frente a
otra y ninguna de las dos es el patron de oro) (55). Sin embargo, los estudios de pruebas
diagnosticas se diferencian de los estudios de concordancia dado que los primeros
evaluan rendimiento operativo de una prueba a través de medidas como sensibilidad y
especificidad (56).
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Estos estudios de pruebas diagndsticas pueden ejecutarse dentro de la clasificacion
general de los estudios epidemioldgicos: observacionales descriptivos (corte transversal),
observacionales analiticos (cohorte y casos controles) y experimentales (ensayos clinicos
aleatorizados). En los estudios analiticos, el planteamiento de hipodtesis tiene lugar a
priori, diferencia fundamental con los descriptivos. Por otro lado, en los descriptivos las
mediciones son realizadas en un solo momento del tiempo (por los dos métodos),
mientras que los analiticos comprenden un periodo de seguimiento para la comparacién
de los sistemas de medicion (57).

De otro lado, la concordancia entre los métodos investigados y sus mediciones puede
verse alterada, fundamentalmente por tres fuentes de variabilidad a saber: a) variabilidad
de los observadores; b) variabilidad dada por el instrumento de medida y c) variabilidad
debida a la medicién en varios momentos del tiempo (58, 59). Para mostrar diferencias
entre dos sistemas de imagen radiografica (periapical o convencional), en un estudio de
esta naturaleza, se deben cumplir los siguientes requisitos: 1) uniformidad en el tamafio
de los defectos, 2) tamafo de muestra adecuado y 3) minima variacién causada por los
observadores (60).

Lo anterior sefala que existe un cierto grado de error intrinseco en cualquier
procedimiento de medicion, particularmente cuando el componente principal del proceso
es la apreciacion subjetiva de uno o mas observadores. Estos errores de medicion, en la
practica clinica constituyen potencialmente un grave problema, que puede llegar a
invalidar todo el proceso de atencion diagndstico de un paciente. Tales errores raramente
pueden ser eliminados, pero el conocimiento de sus causas y su evaluacion cuantitativa
pueden contribuir decisivamente a mejorar la calidad de la practica e investigacién clinica
(59).

De otra parte, la precision y exactitud son caracteristicas que deben coexistir en un
instrumento de medicién o en una prueba diagnédstica ya que indican su validez (56). La
precision se define como el grado en que una variable tiene valores similares cuando se
mide varias veces. Entre mas precisa es una medicion, dado un tamafio de muestra
determinado, mayor es el poder estadistico para estimar los parametros y comprobarla
hipétesis. Por otro lado, la exactitud es el grado en que una variable representa lo que
intenta representar. La exactitud de las mediciones puede establecerse mediante la
comparacion de estas con técnicas de referencia o patrones de oro que se saben
exactas(55). La precision y exactitud en una prueba diagnéstica no puede ser identificada
por si misma. Existen diversos métodos estadisticos para calcular grados de acuerdo
entre dos mediciones o métodos asi como también exactitud y precision de los mismos.
Los estadisticos utilizados para la estimacion de la concordancia dependen de varios
factores, y por eso a continuacion, se presentan los que mas se emplean en la practica:

- Coeficiente Kappa (x): este estadistico refleja el grado de acuerdo entre
observadores y puede ser calculado siempre y cuando se contrasten dos o0 mas
observadores. Puede tomar valores entre -1 y +1. Mientras mas cercano a +1,
mejor es la concordancia inter-observador; por el contrario, mientras mas cercano
a -1, mayor es el grado de “discordancia”. Asi pues, un estadistico k=0 refleja que
la concordancia observada es igual a la esperada por azar (2, 61).

El coeficiente Kappa, se construye a partir de una expresion matematica la cual
incluye en su numerador la diferencia entre la sumatoria de las concordancias
observadas y la sumatoria de las concordancias atribuibles al azar; en su
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denominador incluye la diferencia entre el total de observaciones y la sumatoria
de las concordancias atribuibles al azar (62).Se recuerda que este estadistico
permite calcular grados de acuerdo entre diferentes examinadores y no entre
diferentes métodos para el diagndstico de algun fendmeno en salud.

Coeficiente de correlacion de Pearson (p): intenta establecer la relacién de
cambio entre dos variables cuantitativas sin tener en cuenta la magnitud o la
escala de medicion de estas variables. Este coeficiente, no es adecuado para
estimar la concordancia ya que puede arrojar valores muy cercanos a +1 lo cual
implicaria una correlacion positiva lineal y perfecta entre las dos variables. En
este sentido, este coeficiente, mide la asociacion lineal entre dos mediciones pero
no brinda informacion sobre acuerdo; asi como tampoco la presencia de error
sistematico entre las técnicas o mediciones comparadas, lo cual representa su
mayor desventaja (55).

Coeficiente de correlacion intraclase (CCIl): es una aproximacion especial del
coeficiente de correlaciéon de Pearson. Sin embargo, esta técnica estadistica
permite evaluar el acuerdo general entre dos 0 mas métodos basado en analisis
de varianza (ANOVA) con medidas repetidas. Si bien, este método es
ampliamente utilizado para evaluar la concordancia, no constituye un meétodo
ideal dado los supuestos que implica: a. Que los métodos evaluados provienen de
una muestra aleatoria, b. que el error de medicién es similar para cada uno de los
métodos, y c. similar al coeficiente de correlacion de Pearson, depende de los
valores estudiados.

Este método evalua la reproducibilidad de varias mediciones o cuando se
comparan métodos con diferente unidad de medicion. Sin embargo para la
evaluacion de la concordancia presenta marcadas desventajas (55).

Coeficiente de Correlacion y Concordancia de Lin (CCC - p®©): permite
establecer si los datos obtenidos se desvian de manera significativa de la linea de
concordancia perfecta siendo robusto, incluso, en distribuciones asimétricas con
tamafos de muestra mayores de 100 individuos. Comprende dos componentes:
el primero es el sesgo 0 medida de exactitud de los datos obtenidos por el
instrumento, es decir, la cercania de los datos a la linea de concordancia y el
segundo es la precisién: la distancia o dispersion de los datos obtenidos alrededor
de la linea de mejor ajuste de los datos obtenidos a través del Coeficiente de
Correlacion de Pearson(63, 64).

Al igual que el coeficiente Kappa, el CCC toma valores entre -1y +1. Un CCC de
+1 significa perfecta concordancia entre los métodos en términos de precision y
exactitud. En este sentido, habra reproducibilidad perfecta entre los métodos
comparados (65). De acuerdo con Mc Bride, este coeficiente califica la fuerza de
acuerdo para variables cuantitativas de la siguiente manera: >0,99 concordancia
casi perfecta, 0,99 — 0,95 concordancia sustancial, 0,94 — 0,90 concordancia
moderada, <0,89 concordancia pobre (55, 64, 66).

Adicional al calculo de la medida de correlacion-concordancia con este
coeficiente, se deben obtener graficos de Bland & Altman que representan en el
eje horizontal las diferencias absolutas entre dos mediciones para cada sujeto y
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en el eje vertical la proporcion de casos en los que las discrepancias igualan al
menos cada una de las diferencias observadas. Una ventaja de este método
grafico complementario al calculo de CCC, es que proporciona limites de acuerdo
para la diferencia de las mediciones, los cuales deben ser analizados también en
el contexto clinico de las mediciones realizadas (58, 67).

Teniendo en cuenta lo anterior, es de relevancia la formulacién de un estudio de pruebas
diagnésticas, concordancia — consistencia que permita estimar el grado de acuerdo entre
los dos métodos radiograficos para la medicion de la altura 6sea. En este sentido, la
formulacién de todos los aspectos metodolégicos de este estudio, seran realizados
conforme a los conceptos epidemioldgicos y estadisticos anteriormente mencionados.






3.Materiales y Métodos

3.1 Tipo de estudio

Se realizé un estudio de pruebas diagndsticas concordancia de consistencia entre la
radiografia periapical convencional y la radiografia periapical digital dentro del marco
epidemioldgico de un estudio de corte transversal.

3.2 Emplazamiento

Este estudio tuvo lugar en las clinicas odontologicas de pregrado de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Cartagena. Campus Ciencias de la Salud — Sede
Cartagena de Indias

3.3 Poblacidén

3.3.1 Poblacion blanco

Para la evaluacion de la concordancia-consistencia entre la radiografia periapical
convencional y la radiografia digital, se reclutaron pacientes con edades comprendidas
entre 18 y 65 afos, de sexo masculino o femenino, con diagndstico de enfermedad
periodontal crénica (leve, moderada y/o severa), quienes asistieron a las clinicas
odontolégicas de pregrado de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Cartagena, durante el periodo comprendido entre Abril de 2011 y Febrero de 2012.

3.3.2 Poblacion de estudio

Pacientes mayores de 18 afios, de género masculino o femenino, con diagnéstico de
enfermedad periodontal crénica (leve, moderada y/o severa) no tratada, quienes
asistieron a las clinicas de la facultad de odontologia de la Universidad de Cartagena y
aceptaron ingresar al estudio cumpliendo con los criterios de inclusion.
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3.4 Criterios de seleccion

3.4.1 Criterios de inclusion

Pacientes entre 18 y 65 afos de edad, de género masculino o femenino, con enfermedad
periodontal crénica (leve, moderada y/o severa) localizada, no tratada,quienes asistieron
a las clinicas de la facultad de odontologia de la Universidad de Cartagena y que
aceptaron ingresar al estudio.

3.4.2 Criterios de exclusion

Pacientes embarazadas, hombres o mujeres con enfermedades tiroideas, diabetes
mellitus, pacientes que hubieran sido sometidos a tratamiento periodontal (terapia basica
periodontal/cirugia) seis meses antes, pacientes que reportaron ingesta de antibiéticos 6
antiinflamatorios no esteroideos (seis semanas antes).

3.5 Muestra y Muestreo

3.5.1 Tamano de la muestra

Se solicitd al servicio de archivo de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Cartagena el numero de pacientes asistentes a estas clinicas de manera semestral y se
establecieron como parametros de calculo del tamafo de la muestra: una prevalencia de
enfermedad periodontal cronica de 50.2% segun datos del Il Estudio Nacional en Salud
Bucal en 1998 (11), un nivel de confianza de 95%, un error tipo | de 5% y un poder de
80%, hipdtesis a una cola y C.C.C. Lin esperado de 0,95, valor en el cambio de las
medias de 0,20mm y correlacion de Pearson esperada de 0,97.

Se definid como valor de referencia en el Coeficiente de Correlacion y Concordancia de
Lin (CCC) 0,95 conforme a los valores reportados en el andlisis critico de la evidencia y
de acuerdo a los criterios de evaluacion de concordancia de McBride en 2005 (66).

Teniendo en cuenta los anteriores criterios para calculo del tamafio de la muestra y a
través del paquete estadistico GenStat Twelfth Edition (V.12.1.0.3278 - VSN
International Ltd., U.K.) se estimaron 57 replicaciones por método, es decir 114
mediciones en total. Adicional a esto, se anticipé un 10% de pérdidas en el seguimiento y
10% de error de medicion para un tamano de muestra final de 136 6rganos dentarios
(premolares o molares).

El tamafo de la muestra (n) se calcul6 a través de la férmula:

(1 = B) + B(1 — a)S\
= g
! ( 7= 7. T

Dénde:
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Z : transformacion Z.

o error tipo I.

B: error tipo II.

®: funcién acumulativa normal.

@": funcién normal acumulativa inversa.

pca: CO€ficiente correlacidn minimo aceptable.
Cy: factor de correccién del sesgo.

S: desviacion estandar.

3.5.2 Hipoétesis

Para fines metodoldgicos se establecié como sistema de hipotesis de estudio:

Hipoétesis Nula (Ho): no existe concordancia diagndstica entre la radiografia periapical
convencional y la radiografia periapical digital para la estimacion de la altura 6sea en
pacientes con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.

Hipoétesis Alternativa (Ha): la concordancia diagndstica obtenida entre la radiografia
periapical convencional y la radiografia periapical digital sugiere que la radiografia digital
es superior a la radiografia convencional para la estimacion de la altura ésea en
pacientes con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.

Sin embargo, para fines estadisticos se establecié como sistema de hipétesis:
Ho: C.C.CLin<0.94
Versus

Ha: C.C.C Lin>0.95

3.5.3 Muestreo

Se realiz6 un muestreo por conveniencia hasta completar el tamafo de la muestra
requerido en el periodo comprendido entre Abril de 2011 a Febrero de 2012.

3.6 Variables.

3.6.1 Definicion de variables.

Para la medicion de cada una de las variables objeto de estudio se tuvieron en cuenta las
siguientes definiciones:

Sexo: caracteristicas feno y genotipicas de un individuo.
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Edad: anos cumplidos desde el nacimiento.

Periodontitis crénica: enfermedad caracterizada por destruccion de los tejidos de
soporte dentario, lesidon caracterizada por niveles de sondaje mayores a cuatro
milimetros(7). La periodontitis se clasifica de acuerdo a su severidad en tres categorias
de acuerdo al nivel de insercion clinico (NIC): leve (NIC: 1-2mm), moderada (NIC 3-
4mm), severa (NIC25mm) .

Nivel de Insercion Clinico (NIC):distancia (en mm) desde el limite amelo-cementario
(LAC) al fondo del surco periodontal (7).

Altura ésea: distancia (en mm) desde la cresta 6sea o cresta alveolar al punto mas
apical radicular (7, 12).

Bolsa Periodontal: espacio virtual entre la encia y los tejidos duros dentarios que
representa profundizacion patoldgica del surco gingival (7, 12).

Margen gingival: posicion de la encia libre con respecto al limite amelo-cementario
(LAC) (7, 12).

Tabla 3-1: Operacionalizacion de variables[1].
Variable Tipo Nivel de medida Valores aceptables
Sexo Nominal Dicotoémica Masculino o Femenino.
Edad Cuantitativa De razon. 18 afos en adelante.
Periodontitis crénica Nominal Ordinal. Leve: NIC 1-2mm.

Moderada: NIC: 3-4mm.

Severa: NIC 2 5mm.

Nivel de insercion clinico (NIC) | Cuantitativa Continua. Varia desde 0 hasta aproximadamente
15mm.

Altura 6sea Cuantitativa Continua. Varia desde 0 hasta aproximadamente
20mm.

Bolsa periodontal Cuantitativa Continua >1mmy <12mm

Margen gingival Cuantitativa Continua Varia entre -3 y +3mm.

3.7 Protocolo de investigacion

Inicialmente un Odontélogo General entrenado en sistemas diagndsticos en periodoncia
y con experiencia mayor a cuatro anos en consulta, procedié a aplicar los criterios de
seleccion, realizar examen clinico y periodontal completo a los paciente sujeto de estudio
y recolectar los datos en el formato disefiado para tal fin (Anexo A). El diagndstico de
periodontitis cronica se efectu6 teniendo en cuenta los criterios sugeridos por la
Asociacion Americana de Periodoncia en 1999 y descritos previamente (Seccion 3.6.1)
(7). Para el examen y diagnostico periodontal se utilizé sonda periodontal Hu-Friedy® (N.
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Rockwell, Chicago, IL. USA). Una vez completado el examen clinico, se procedi6 a la
toma de radiografias (convencional y digital).

Para la toma de radiografia periapical convencional se empleé la técnica de paralelismo
conocida como técnica de extension de cono paralelo (XCP), técnica de angulo recto o
técnica de cono largo. Las radiografias con las dos técnicas se realizaron en el mismo
momento, antes de iniciar el tratamiento periodontal de eleccion siguiendo el orden:
convencional — digital para todos los dientes seleccionados.

Se selecciond un diente por sujeto en donde se tomo soélo una radiografia periapical por
paciente en el sitio con peor NIC en dientes posteriores (premolares o molares)
superiores e inferiores, derechos e izquierdos y con presencia de periodontitis cronica.
En caso de existir dos 0 mas dientes con igual NIC, se escogi6 el diente mas posterior.
Estos criterios fueron estructurados por equipo de investigacion y de acuerdo a los
criterios diagnosticos de enfermedad periodontal de la Academia Americana de
Periodoncia y Page, a fin de minimizar sesgos de seleccion (7, 68).

Todas las radiografias fueron hechas por el mismo técnico de radiologia oral y
maxilofacial, quien contaba con experiencia certificada y mayor a 10 afios en toma de
radiografias y procesamiento tanto de radiografia convencional como de digital.

La toma de radiografias tuvo lugar teniendo en cuenta los siguientes pasos:

3.7.1 Preparacion del paciente

Se solicitd al paciente sentarse en el sillén, se suministrdé un enjuague bucal (aceites
esenciales) por 30 segundos para disminuir la contaminacion de los filmes. Se colocé
mandil de plomo y proteccion tiroidea. Se explicaron brevemente al paciente los
procedimientos antes de empezar, se ajustd el sillén para ubicarlo en la posicion mas
funcional posible para la toma de radiografias. Finalmente, se retiraron objetos de la boca
(dentaduras, retenedores, goma de mascar).

3.7.2 Preparacién del equipo

El técnico de radiologia oral, prepard el equipo para toma de radiografia de acuerdo al
érgano dentario, voltaje y tiempo de exposicion.

» Colocacion de la pelicula para exposicion: se utilizaron posicionadores de cono y
pelicula especificos para cada tipo de diente (XCP Rinn Film Holder, Dentsply®,
Dentsply International); se realizdé un registro de mordida con el posicionador y
silicona para registro de mordida JET BLUE (Colténe/Whaledent AG), para
asegurar la oclusiéon del paciente entre cita y cita. Se utilizdé equipo de radiologia
periapical (RAIOS X TIMEX 70C PAREDE GELO 127V +4%, Rod Abrao Assed.
Km53 +450m — Ribeirao Preto — Sao Paulo — Brasil); peliculas radiograficas
periapicales (Kodak Dental Intraoral E-Speed Film. Carestream Health INC.,
Rochester., N.Y., U.S.A., 14608).

Adicional a estos ajustes, se tuvo en cuenta que el lado blanco de la pelicula se
ubicara hacia los dientes, las peliculas siempre estuvieran en posicion horizontal
(dientes posteriores); el punto de identificacién de la pelicula (repujado) se insertd
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en la ranura del soporte de pelicula, hacia el extremo oclusal de la pelicula. Una
vez posicionada la pelicula, se ubico el soporte centrado con respecto al area
irradiada.

Posteriormente, se realiz6 la toma de radiografia de acuerdo a las
especificaciones dadas en el item anterior. El cono de rayos x, se ubicd préoximo
al posicionador tal y como lo sefiala la técnica del paralelismo y el tiempo de
exposicion se selecciond dependiendo el tipo de diente como se presenta en la
Tabla 3-2.

Tabla 3-2: Tiempo de exposicion para toma de radiografias convencionales

[2].

Tipo de diente Tiempo
(segundos)
Premolares superiores 0,50
Molares superiores 0,64
Premolares inferiores 0,50
Molares inferiores 0,64

Procesamiento de la placa: una vez proyectada la radiografia, se realizo revelado
teniendo en cuenta las siguientes especificaciones segun el protocolo
recomendado por Kodak® para el tipo de pelicula: inmersién de la placa (sin
coberturas de plastico y plomo) en liquido revelador a temperatura ambiente por 2
minutos, lavado con agua a temperatura ambiente durante 30 segundos agitando
continuamente, inmersién en liquido fijador a temperatura ambiente por un tiempo
entre 2 y 4 minutos. Lavado final con agua durante 2 minutos, secado con aire
caliente.

Para la toma de radiografia digital se tuvieron en cuenta los siguientes pasos realizados
por el Técnico de Radiologia Oral:

Preparacion del equipo: se preparoé el equipo para toma de radiografia de acuerdo
al érgano dentario, voltaje y tiempo de exposicion.

Colocacion de la pelicula para exposicion: se utilizaron posicionadores de sensor
digital especificos para cada tipo de diente (Eezee-Grip® Digital Sensor Holder,
Dentsply®, Dentsply International). Se realizé inicialmente un registro de mordida
con el posicionador y silicona para registro de mordida JET BLUE
(Colténe/Whaledent AG), para asegurar la oclusion del paciente entre cita y cita.
Posterior a esto se realiz6 toma de radiografia de acuerdo a las especificaciones
técnicas dadas.

Tabla 3-3: Tiempo de exposicion para toma de radiografias digitales [3].
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Tipo de diente Tiempo
(segundos)
Premolares superiores 0,10
Molares superiores 0,12
Premolares inferiores 0,10
Molares inferiores 0,12

Se tomaron radiografias periapicales, procesadas manualmente y radiografias digitales a
través del equipo Dr Suni Plus® (Suni Medical Imaging. 6840 Via Del Oro. Suite N° 160.
San Jose, CA 95119., USA).

3.8 Recoleccion y procesamiento de la informacion

3.8.1 Procedimiento de recoleccion

Para la evaluacion de las condiciones radiograficas y, para tratar de disminuir el sesgo de
medicion incluyendo un solo evaluador, se seleccionaron dos evaluadores
experimentados y previamente entrenados en la técnica de medicién radiografica digital.
Ambos evaluadores debieron cumplir los requisitos de ser: Odontologos, especialistas en
Periodoncia, con experiencia mayor a 15 afios en la practica periodontal, con experiencia
en docencia universitaria (area clinica periodontal) mayor a 10 afos, con experiencia en
investigacion demostrable a través de publicaciones cientificas nacionales e
internacionales, miembros de asociaciones cientificas nacionales o internacionales en
Periodoncia.

A fin de sensibilizar a los evaluadores con el formato de recoleccion de la informacion, se
realiz6 una prueba piloto con el 10% del tamafio de la muestra (datos que no hicieron
parte de la muestra final de la investigacioén), la cual no arrojo resultados que indicaran la
necesidad de realizar ajustes en los formatos de registro y recoleccion de la informacion.

Una vez obtenidas las radiografias y consecutivamente codificadas, se procedio a aplicar
el método estadistico aleatorio para determinar el orden de presentacion de radiografias
a cada evaluador de manera cegada, independiente y pareada. El método aleatorio fue
aplicado de manera independiente para determinar el orden de cada tipo de radiografia a
cada uno de los evaluadores. Asi pues, se aplicaron cuatro métodos aleatorios en total.
Para la presentacion de radiografias, se seleccioné una sala de evaluacion de pacientes
con negatoscopio de dimensiones 40 cm de base, 30 cm de alto, de mesa y luz blanca
en condiciones de luz artificial controlada.
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Posteriormente, las radiografias periapicales convencionales fueron presentadas a los
evaluadores independientes y cegados. Tales radiografias periapicales convencionales
fueron dispuestas en esqueletos de cartdn, sin que se cubriera la totalidad de la pelicula.
La medicion se realizd con dentimetro plastico y luego, los evaluadores procedieron a
registrar en el instrumento disefiado la informacion obtenida de la medicion (Anexo A).
Pasados quince dias y con el fin de minimizar el sesgo de memoria, se presentaron las
radiografias digitales en el formato del software radiografico para la medicion por parte de
los evaluadores (69-71).Las radiografias digitales fueron presentadas en un ordenador
portatil DELL® Latitude E6510 (Dell INC, USA) de monitor 15,6”. Una vez realizada la
medicion, los evaluadores procedieron a registrar en el instrumento disefiado la
informacion obtenida de la medicién con las herramientas del mismo software (Anexo A).
En este sentido, cada evaluador realiz6 dos mediciones por diente (mesial y distal);
cuatro en total para ambos sistemas por diente seleccionado en cada sujeto
(convencional y digital).

Adicionalmente, cada evaluador diligencié dos formatos de examen radiografico por cada
técnica, codificados de la siguiente manera:

Cddigo 01: radiografias tomadas con técnica periapical convencional.
Cddigo 02: radiografias tomadas con técnica periapical digital.

De esta manera, el consecutivo de cada formato qued6 compuesto de cinco (05) digitos,
tres (03) de consecutivo y dos (02) de identificacion de la técnica, separados por un
guion.

3.8.2 Procesamiento de la informacion

Se procedioé a realizar una tabulacion de todas las variables objeto de estudio en el
paquete informatico Microsoft Excel version 2007 para Windows (Tabla 3-1). Se realizé
analisis estadistico utilizando el paquete estadistico: Stata™ version 12 para Windows
(4905 Lakeway Drive College Station, Texas 77845, USA).

» Digitaciéon de datos y verificacion: se procedié a realizar la tabulacion en una
tabla matriz disefiada en Microsoft Excel version 2007 para Windows. Con el fin
de minimizar los errores de digitacion, los datos fueron tabulados y doblemente
digitados por personal externo a la investigacion, pero se realizd supervision y
verificaciéon por parte del investigador principal periédicamente. Se construyé
entonces, una base de datos con la informacion de la tabla matriz inicial que
contd con copias virtuales y fisicas emitidas periédicamente por el investigador
principal. La base de datos inicial no fue modificada; a partir de ésta, se realiz6 el
analisis estadistico planificado.

= Conservacion fisica y electronica de los datos: una vez recolectada la
informacion, los datos fueron transportados hasta las instalaciones del Grupo de
Investigacion relacionado para su procesamiento digital. Luego, los datos fisicos
fueron legajados e indexados en sistemas de seguridad tradicional en un
archivador metalico en las instalaciones del Departamento de Investigaciones de
la Facultad de Odontologia de la Universidad de Cartagena a los cuales sélo el
investigador principal tuvo acceso. Los datos digitales se almacenaron de forma
electrénica en sistemas de disco duro virtual y se emitieron dos copias en discos
compactos (CD-ROM) almacenados junto con los datos fisicos. Adicionalmente,
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se decidié conservar los datos hasta por dos afios después de terminada la
investigacion (publicacion cientifica) conservando la restriccion de acceso a ellos.
Pasado este tiempo los datos seran destruidos a través de incineracion
controlada.

3.9 Analisis estadistico

El andlisis de los datos se hizo inicialmente a través de estadistica descriptiva (media,
mediana, moda, desviacion estandar), teniendo en cuenta la comprobaciéon de la
normalidad (Shapiro Wilk) de la distribucion de las variables continuas.

Se definié como desenlace principal (variable dependiente) la medida de la altura 6sea
(en milimetros) desde la cresta 0sea o cresta alveolar hasta el punto mas apical radicular.
Como otras variables de interés se tuvieron: periodontitis cronica (ordinal), nivel de
insercion clinico (en milimetros), edad, género, bolsa periodontal y margen gingival, las
cuales fueron descritos en la seccidn de variables.

La concordancia se estimd con pruebas de correlacion y concordancia (Coeficiente de
Correlaciéon y Concordancia de Lin p©). Adicionalmente, se realizaron graficos de Bland
& Altman para conocer los limites de acuerdo de la concordancia estimada.

El analisis estadistico se realizd en el paquete estadistico Stata™ version 12 para
Windows (4905 Lakeway Drive College Station, Texas 77845, USA).

3.10 Consideraciones éticas y de propiedad intelectual

La presente investigacion se clasificd de acuerdo a la Resolucion Numero 008430 del 4
de octubre de 1993, Capitulo 1, Articulo 11 — Inciso ¢, como una investigacién con riesgo
mayor que el minimo, dado que se emplearon medios diagndsticos radiograficos. Esta
investigacion fue sometida y aprobada por el Comité de Etica de la Facultad de Medicina
de la Universidad Nacional de Colombia — Sede Bogota, que en su Acta CE-035 N°05 de
Marzo 24 de 2011 la aprobd.

Se requirid de un consentimiento informado en todos los pacientes para obtener su
aprobacién, (Anexo B) el cual contenia los aspectos esenciales para garantizar la
participacién del paciente en el estudio.

3.10.1 Propiedad Intelectual

Conforme a lo estipulado en el Acuerdo 035 de 2003, por el cual se expidid el
Reglamento de Propiedad Intelectual de la Universidad Nacional de Colombia, todas las
ideas expresadas en las investigaciones divulgadas por la Universidad o manifestadas
por sus funcionarios, docentes o estudiantes, son de exclusiva responsabilidad de sus
autores y no comprometen el pensamiento oficial de la institucién. La propiedad
intelectual de los productos obtenidos de la presente investigacién perteneceran a la
Universidad Nacional de Colombia. Una vez finalizada la investigacion (publicacion del
articulo), se hara el reconocimiento a las instituciones participantes.
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4.Resultados

Se procesaron en total 136 pares de radiografias (para un total de 272 radiografias). Sin
embargo, debido a errores de procesamiento, finalmente se incluyeron 125 pares de
radiografias (250 radiografias en total para dientes premolares y/o molares). Se
realizaron 1000 mediciones en total para los dos evaluadores: 500 con el método
convencional (250 mesiales y 250 distales) y 500 con el método digital (250 mesiales y
250 distales). En la Figura 4-1 se describe el flujograma de pacientes a lo largo del
estudio.

Al realizar el analisis de las variables sociodemogréaficas se tuvo que la edad promedio
fue 38,8 afos (DE: 9,9). En cuanto al sexo se encontré que un poco mas del 60% de los
pacientes pertenecian al sexo femenino (Tabla 4-1).

Tabla 4-1: Distribucion de la muestra segun sexo[4].

Sexo n Proporcion (%)
Masculino 48 38,4
Femenino 77 61,6
Total 125 100

En cuanto a /a distribucién de la enfermedad teniendo en cuenta su localizacién dentro
de los maxilares, se identificé que el cuadrante mas afectado fue el superior izquierdo,
seguido del inferior derecho. Con respecto al tipo de diente afectado entre los evaluados,
los molares estuvieron representados en un 54,5% y los premolares en el valor restante.
Finalmente, el diente mas afectado por la enfermedad periodontal fue el segundo
premolar superior izquierdo, con un 12%, seguido del primer molar inferior derecho (con
9,6%).

Por otro lado, al analizar las variables de interés clinico, en cuanto al margen gingival se
tuvo que el 32,8% de los pacientes evaluados tuvo recesién gingival en algun grado de
severidad. La superficie vestibular se encontré afectada en un 19,2% y las superficies
palatino/lingual en un 23,2% (Tabla 4-2).
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Figura 4-1: Flujograma de Pacientes en el estudio [4].
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Tabla 4-2: Distribucién por superficies donde se realizé la medicion clinica del margen
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Analisis estadistico
(1000 mediciones)

gingival de los dientes evaluados[5].

Superficie N Proporcion (%)
VESTIBULAR
Mesial 19 15,2
Medial 23 18,4
Distal 19 15,2
PALATINO/LINGUAL
Mesial 21 16,8
Medial 23 18,4
Distal 21 16,8
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Para proceder con el analisis de las variables de interés clinico bolsa periodontal y nivel
de insercién clinico, inicialmente se realizé andlisis de normalidad a través de Shapiro-
Wilk para asi reportar promedio/mediana y desviacion estandar/rango intercuartilico
encontrandose distribucion normal solo para cinco de las variables analizadas. En este
sentido, los resultados para las mediciones de interés clinico (bolsa periodontal y nivel de
insercion clinico) de forma global y por superficies, se muestran en la Tabla 4-3.

Tabla 4-3: Profundidad de la bolsa periodontal y nivel de insercién clinico segun la
superficie del diente evaluado [6].

Promedio / Desviacion
Variable clinica p-valor Mediana estandar /
Shapiro-Wilk (mm) Rango
Intercuartilico

BOLSA PERIODONTAL 0,30* 3,66 0,71
Vestibular 0,25* 3,72 1,03
Mesial 0,00 4 1
Medial 0,01 3 2
Distal 0,00 4 2
Lingual/Palatino 0,11* 3,61 1,04
Mesial 0,29* 3,6 1,32
Medial 0,00 3 1
Distal 0,18* 3,78 1,37
NIVEL DE INSERCION CLINICO 0,00 2,5 1,33
Vestibular 0,00 2,33 1,66
Mesial 0,00 2 2
Medial 0,00 2 2
Distal 0,00 2 2
Lingual/Palatino 0,00 2,33 2,34
Mesial 0,00 2 3
Medial 0,00 2 2
Distal 0,00 2 3

*No se rechaza la Ho que los datos provienen de una distribucion normal.

Por otro lado, en cuanto a la severidad de la enfermedad periodontal, se encontré que
47,2% de los sujetos padecian la forma severa de la enfermedad (Tabla 4-4).

Tabla 4-4. Severidad de la enfermedad periodontal en los dientes evaluados[7].

Severidad n Proporcién (%)
Leve 17 13,60
Moderada 49 39,20
Severa 59 47,20
Total 125 100

Para realizar el reporte de las variables relacionadas con la altura 6sea, inicialmente se
realizd analisis de normalidad a través de la prueba Shapiro-Wilk para asi describir
promedio/mediana y desviacion estandar/rango intercuartilico. Teniendo en cuenta esto,
los resultados de las mediciones radiograficas por tipo de superficies, se muestran en la
Tabla 4-5; encontrandose valores de mediana y rango intercuartilico muy semejantes
para cada una de las cuatro mediciones radiograficas realizadas.
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Tabla 4-5. Mediciones de la variable altura 6sea realizadas a través de los dos métodos
radiograficos[8].

p-valor Rango
Superficie | Shapiro-Wilk Mediana Intercuartilico
(mm)
Método Convencional
Mesial 0,06 14 3,5
Distal 0,00 13 3
Método Digital

Mesial 0,00 13,90 3,05
Distal 0,00 12,37 3,30

La concordancia entre los dos métodos (convencional y digital) se calculé a través del
coeficiente de correlacion y concordancia de Lin (p©). La concordancia global entre los
métodos se considerd pobre tanto para los sitios mesial asi como distal y arrojé valores
muy similares entre ellos: 0,62 y 0,64 respectivamente (Tabla 4-6). Para efectos de
identificar los limites de acuerdo, en la Figura 4-2 se muestran los graficos de Bland &
Altman en donde se senala la media y diferencia de medias entre los dos métodos
(mesial: 0,65+2,1mm / distal: 0,76+2,1mm) asi como también los limites de acuerdo de la
concordancia obtenida (mesial: -3,4 — 4,7mm / distal: -3,3 — 4,9mm).

Tabla 4-6. Coeficiente de correlacion-concordancia global entre la radiografia periapical
convencional y digital [9].

N p© IC 95% p®© p Pearson Cs Pendiente
Mesial 250 0,62 0,55-0,70 0,65 0,96 1,08
Distal 250 0,64 0,57 - 0,71 0,67 0,95 1,07
p©: coeficiente de correlacion-concordancia. p Pearson: precisién. Cs: factor de correccién del sesgo:
exactitud

Figura 4-2. Representacion grafica del coeficiente de correlacion-concordancia de Lin
(CCC) y limites de acuerdo al 95% entre la radiografia periapical convencional y la digital
(datos globales) [2].
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La concordancia por subgrupos para la altura ésea entre el método convencional y digital
revel6 para el evaluador 1 que fue casi el doble de lo obtenido por el evaluador 2 en las
superficies mesial y distal (Tabla 4-7). Adicional a esto, en los graficos de Bland & Altman
se identifica la tendencia a la sub-estimacion de las mediciones por parte del método
digital (Figura 4-3). En la Tabla 4-8 se muestran las diferencias de medias y limites de
acuerdo para la concordancia obtenida en el analisis por subgrupo evaluador.

Tabla 4-7. Coeficiente de correlacion-concordancia global entre la radiografia periapical
convencional y digital. Analisis discriminado por evaluador [10].

N | p© | 1IC95%p© | pPearson | Cs | Pendiente
EVALUADOR 1
Mesial 125 0,77 0,71-0,84 0,79 0,97 1,08
Distal 125 0,78 0,71-0,85 0,79 0,98 1,09
EVALUADOR 2
Mesial 125 0,33 0,18 -0,48 0,35 0,93 1,05
Distal 125 0,43 0,30 — 0,56 0,48 0,88 0,95

p©: coeficiente de correlacién-concordancia.

p Pearson: precision.

Cs: factor de correccion del sesgo: exactitud
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Figura 4-3. Representacion grafica del coeficiente de correlacidon-concordancia de Lin
(CCC) y limites de acuerdo al 95% entre la radiografia periapical convencional y la digital
(datos globales — analisis por evaluador)[3].
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Figura 4-4. Representacion grafica del coeficiente de correlacion-concordancia de Lin
(CCC) y limites de acuerdo al 95% entre la radiografia periapical convencional y la digital
(datos globales — analisis por evaluador)[4].
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Tabla 4-8. Diferencia de medias y limites de acuerdo de Bland & Altman de la
concordancia reportada para el analisis por subgrupo evaluador [11].

Diferencia de | Desviacion 95% p®© Limites
medias (mm) estandar de acuerdo
EVALUADOR 1
Mesial 0,53 1,67 -2,75 - 3,81
Distal 0,35 1,69 -2,95 — 3,67
EVALUADOR 2
Mesial 0,77 2,45 -4,02 - 5,58
Distal 1,17 2,40 -3,53 — 5,87

Por otro lado, al realizar el analisis de concordancia por tipo de diente se encontré una
leve similitud entre la concordancia para los premolares (mesial y distal). Para los
molares la concordancia fue la misma en las superficies mesial y distal (Tabla 4-9). Por
otro lado, el analisis de los graficos de Bland & Altman muestra la amplia diferencia entre
los valores obtenidos en la diferencia de medias y limites de acuerdo en el analisis de
concordancia por tipo de diente (Tabla 4-10).
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Tabla 4-9. Coeficiente de correlacién-concordancia entre la radiografia periapical convencional y
la radiografia digital de acuerdo a tipo de diente [12].

N | p© | IC95%p® | pPearson | Cs | Pendiente

PREMOLAR

Mesial 114 | 0,56 | 0,44-0,68 0,59 0,94 1,26

Distal 114 | 0,49 | 0,36 - 0,62 0,51 0,95 1,17

MOLAR

Mesial 136 | 0,63 | 0,54-0,73 0,66 0,96 1,02

Distal 136 | 0,63 | 0,53-0,73 0,67 0,93 1,10

p©: coeficiente de correlacion-concordancia. p Pearson: precision. Cs: factor de correccion del sesgo: exactitud

Tabla 4-10. Diferencia de medias y limites de acuerdo de Bland & Altman de la
concordancia reportada para el analisis por subgrupo evaluador [13].

Diferencia de | Desviacion 95% p®© Limites
medias (mm) estandar de acuerdo
PREMOLAR
Mesial 0,50 1,89 -3,21-4,22
Distal 0,55 2,04 -3,44 — 4,55
MOLAR
Mesial 0,77 2,25 -3,64 — 5,20
Distal 0,94 2,16 -3,29 - 5,17

Los resultados descritos sustentan la pobre concordancia obtenida entre los métodos
tanto para los sitios mesial y distal asi como también en el analisis de subgrupos
(evaluador y tipo de diente). Asi pues, es importante introducir estos resultados en el
contexto de la periodoncia y de la radiografia oral y maxilofacial a través de la utilizacion
de las diversas herramientas en epidemiologia clinica.
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5.Discusion

Lafaurie y Cols en 2007, evidenciaron que el promedio de edad de los sujetos con
diagndstico de periodontitis crénica fue 45,6 afios (DE:10,6). En cuanto a las mediciones
de las variables de interés, reportaron que el promedio de profundidad al sondaje (bolsa
periodontal) fue 3,9mm (DE: 1,1) y el promedio de nivel de insercién clinico (NIC) fue 4,2
(DE: 1,6). Los resultados del presente estudio revelaron un promedio de edad de 38,8
anos (DE: 9,9). Con respecto a las mediciones clinicas se obtuvo un promedio de bolsa
periodontal de 3,66mm (DE: 0,71) y para NIC una mediana de 2,5mm (RI:1,33). La
similitud de las edades promedio de los individuos sujeto a estudio resulta de la
naturaleza de la periodontitis crénica ya que se caracteriza por ser lenta, progresiva y de
manifestacién en pacientes adultos (12).

Wolf y Cols en 2001, reportaron un promedio de profundidad al sondaje de 7,96mm (DE:
1,73). Estas diferencias pueden ser explicadas dadas las condiciones de severidad de los
individuos sujeto de estudio asi como también del tamafo de la muestra evaluada. Es
importante anotar también que Wolf y Cols compararon sistema radiografico vs
mediciones intraquirdrgicas lo cual aumenta la probabilidad de incluir sujetos en estadios
severos de la enfermedad (profundidad al sondaje ~>7mm) (51, 72, 73).

Aun cuando para el diagnoéstico radiografico de la enfermedad periodontal el hallazgo
mas importante es la existencia de lamina dura, la pérdida 6sea (hueso alveolar) es una
caracteristica fundamental de la periodontitis crénica. Por tanto, estos hallazgos
radiograficos no son suficientes para el diagnéstico de la enfermedad (74). La altura del
hueso alveolar puede ser evaluada a través de un examen radiografico (periapical o de
aleta de mordida). Sin embargo, la valoracion radiografica tiende a sub-estimar la
cantidad de pérdida ésea (29, 30, 75), provee soélo imagenes bi-dimensionales de
estructuras tridimensionales; asi, la imagen radiografica de la altura ésea puede cambiar
con la proyeccién geométrica obtenida. Teniendo en cuenta esto, el procesamiento y
manipulacion digital de las radiografias puede variar la interpretacion diagnéstica de las
radiografias (51).

En el presente estudio, al evaluar las condiciones radiograficas de los sujetos a estudio,
se tuvo un porcentaje de radiografias no disponibles para medicién de 8,08% debido a
errores de procesamiento (convencionales y digitales). Pepelassi y Diamanti-Kipioti en
1997, describieron las siguientes causas para obtencién de radiografias no disponibles
para medicién: sobreposicion de imagenes e incapacidad para la ubicacion de puntos
anatomicos de referencia de medicion. Sin embargo, las radiografias fueron excluidas en
este estudio ya que el tiempo requerido entre la obtencién y la medicion por parte de los
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evaluadores alter6 la calidad de la imagen y por tanto la capacidad de realizar
mediciones(76-78).

Al evaluar la concordancia global entre los dos métodos, se tuvo un coeficiente de
correlacion de Pearson en las superficies mesial y distal de p=0,65 (IC 95%: 0,55 — 0,70)
y 0,67 (IC 95%: 0,57 — 0,71) respectivamente. Khocht y Cols en 2003, reportaron una
correlacion entre la radiografia periapical convencional y la digital con valores entre 0,57
y 0,83 (P=0,01). Por otro lado Kim, Benn y Eickholz en 2002, reportaron coeficientes de
correlacion de Pearson entre dos sistemas de medicién radiografica (digital) entre 0,76 y
0,79 (P<0,05) (52) lo cual es coincidente con los niveles de concordancia reportados por
los datos globales del estudio; sin embargo no se sugiere la utilizacion de este coeficiente
dadas las multiples limitaciones estadisticas que presenta.

Al realizar un analisis de los graficos de Bland & Altman para la concordancia con datos
globales (Figura 4-2), resultdé notable la diferencia existente entre las mediciones
realizadas con los dos métodos. Los resultados del presente estudio revelaron tendencia
a la subestimacion de las medidas radiograficas de la altura 6sea en las mediciones
realizadas con el método digital (0,65 — 0,76mm).Estos resultados no son coincidentes
con los reportados por Khocht y Cols en 2003 (53) y Kim y Cols en 2002 (52)quienes
demostraron sobre-estimacion de las mediciones de altura ésea realizadas con el método
digital (0,3 — 0,5mm).Adicionalmente, esta tendencia a la subestimacion entre 0,65 —
0,76mm resulta clinicamente significativa en cuanto a toma de decisiones diagndsticas,
terapéuticas o incluso pronésticas(7, 12, 36).

Otros factores que pueden explicar las diferencias obtenidas entre los dos métodos
pueden ser atribuidas a las variaciones en el tamafio y flexibilidad de la placa (método
convencional) y la flexibilidad del sensor (método digital), ya que la placa es de mayor
tamano que el sensor y por tanto, puede flejar o doblarse para ubicarla dentro de la
cavidad oral (53).Aun cuando el sensor es mas pequefio que la placa, es dificil
posicionarlo dentro de la cavidad oral debido a su rigidez. Estas diferencias pueden
influenciar las posiciones y angulos. Adicionalmente, teniendo un cable USB adherido al
sensor, el sistema digital puede interferir con la oclusién del paciente y asi alterar las
mediciones radiograficas obtenidas (53). Sin embargo, con el uso de posicionadores
prefabricados, es posible estandarizar la proyeccion geométrica y asi generar imagenes
de mayor confiabilidad. Con el uso de impresiones o registros de mordida
individualizados (uni o bilaterales), el posicionador puede estandarizarse con mayor
exactitud (79-81). Eickholz, Dorfer y Staehle en 1994, demostraron que la diferencia entre
el diente y el posicionador, para radiografias seriadas obtenidas en un periodo de tres
meses, fue menor que la medida de error necesaria para el calculo de angulaciones para
posicionar los filmes (82). Teniendo en cuenta lo anterior, se utilizaron en el presente
estudio posicionadores de cono estabilizados con bloques de mordida en material de
impresion rigido a fin de minimizar errores en la técnica de toma de la radiografia asi
como también se empled un tiempo de lavado entre la lectura de las dos imagenes de 15
dias por parte de cada evaluador a fin de minimizar sesgos de memoria.

Hildebolt y Cols en 1998, concluyeron que con respecto a las mediciones multiples por
diente, las mediciones mas confiables son las mesiales y distales ya que no estan
sobrepuestas a ninguna estructura dental ni 6sea. En este sentido, definieron como las
menos confiables, los sitios mediales (83). Asi pues, en el presente estudio sélo se
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analizaron las superficies mesiales y distales de los érganos dentarios sujeto a estudio
sin promediarlas, garantizando asi el menor nivel de error de medicion posible.

Al analizar los resultados del coeficiente de correlacion y concordancia por tipo de diente
(Tabla 4-9), es posible inferir la pobre concordancia existente entre los dos métodos. La
concordancia entre los métodos se ve influenciada por los siguientes parametros:
dimensiones del defecto, nimero de paredes éseas y localizacion en los maxilares. En
este sentido, se obtuvo una mejor concordancia para los molares comparado con
premolares. Sin embargo, este resultado es contrario a lo expresado por Pepelassi y Cols
en 2000 quienes sustentan un mejor desempeno para los premolares y dientes
anteriores. Sin embargo, en el presente estudio no se incluyeron dientes anteriores a fin
de estandarizar con mayor exactitud la técnica de toma de radiografias (77).

Aun cuando en el presente estudio no hubo concordancia entre los dos métodos
radiograficos al analizar por tipo de diente; Khocht y Cols, al realizar un analisis por
cuadrantes, revelaron una correlacién (Pearson) entre los cuatro cuadrantes entre 0,57 y
0,83 (P<0,01) lo que sugiere que estos dos métodos mantienen un patrén de acuerdo sin
importar las diferencias por cuadrante/tipo de diente. En el presente estudio se
obtuvieron coeficientes de correlacion de Pearson para el analisis por tipo de diente entre
0,51 y 0,67 (P<0,05). Resultados que revelan hallazgos consistentes entre los dos
estudios (53), aunque la correlacién no sea buena.

La deteccion radiografica de defectos 6seos no depende solamente de las dimensiones
del defecto sino también de la morfologia y ubicacion de los defectos. Estos dos ultimos
parametros estan relacionados a factores como morfologia del diente, cantidad y calidad
del hueso, forma y tamafo de los espacios medulares, inclusion de hueso cortical y/o
medular y cantidad de corticales (vestibular y lingual/palatina) remanente (77).

Hammerle y Cols, concluyeron que las mediciones radiograficas sobre-estiman la pérdida
de 6sea avanzada y sub-estiman la pérdida 6sea superficial. La explicacion para este
hallazgo es la diferencia en la definicion de los puntos anatémicos de referencia. En el
presente estudio, para la medicion de la altura 6sea, se identificaron dos puntos de
referencia (cresta dsea — fondo del defecto), mientras que Hammerle y Cols no definieron
estos puntos y promediaron las mediciones (mesial y distal) (84).

Otro factor que influencia la calidad de las mediciones y por tanto la concordancia entre
los métodos es el estado (progresion) de la lesion. Tonetti y Cols concluyeron que existe
sub-estimacién de la medicion de la altura 6sea en lesiones sin tratar comparado con
sitios tratados (85). Pepelassi y Cols evidenciaron que las mediciones 6seas se sub-
estiman en los casos leves, tiene relativa exactitud en casos moderados y se sobre-
estima en casos severos (77), razon por la cual se puede explicar la pobre concordancia
en el presente estudio, ya que el 47,20% de las mediciones correspondian a casos
severos de la enfermedad, con lo que se hubiera podido sobre o sub-estimar las
mediciones generando diferencias. En el presente estudio se encontré6 una sub-
estimacion de las mediciones radiograficas realizadas con el método digital. Estos
hallazgos confirman la importancia de la calidad de las proyecciones radiograficas para la
medicion y asi la concordancia entre los métodos. Sin embargo, factores relacionados
con el paciente (densidad osea) y factores relacionados con la radiografia (sobre
exposicion o sub exposicidon) pueden influenciar también la altura 6sea (52).
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Algunos autores reportan la utilizacion de filtros radiograficos para las mediciones
interproximales (51). Sin embargo, la reproducibilidad o la validez de las mediciones no
mejoran con la utilizacion de estas manipulaciones digitales. Las valoraciones
radiograficas sin utilizacion de filtros digitales, como las empleadas en el presente
estudio, revelan condiciones similares a las mediciones intra-quirurgicas (patron de oro)
(52).

Otro aspecto que puede alterar la calidad de las mediciones radiograficas es la utilizacién
de dispositivos electronicos para la visualizacion de las imagenes digitales. Ludlow vy
Abreu en 1999, compararon la visualizacion de radiografias digitales en monitores de
ordenadores de escritorio vs ordenadores portatiles para la deteccion de lesiones de
caries. Concluyeron que no hubo diferencia estadisticamente significativa entre la
exactitud diagnostica en la utilizacion de ambos dispositivos y que por tanto los
ordenadores portatiles como los utilizados en el presente estudio (cristal LCD), pueden
ser utilizados para el diagnéstico de lesiones de caries. Adicional a esto y debido a la
potencial homologia en la visualizacién de las estructuras dentales en las radiografias
periapicales, se propone el uso en periodontologia (86).

A pesar de la buena comparabilidad en la imagen entre los dos métodos de visualizacion
(ordenador de escritorio vs ordenador portatil), es importante tener en cuenta que en las
radiografias digitales, la medicion no es tan exacta como la resolucion de la imagen
sugiere. La medicion se ve afectada por el modelo de formacion de imagen y las
capacidades para la interpretacion por parte del examinador. Desde este punto de vista,
las imagenes digitales por si mismas, no son mas exactas que las convencionales (33).

Con respecto al analisis estadistico empleado, y aun cuando se reveld que algunas
variables no provenian de una distribucién normal, autores como Hildebolt y Cols,
sostienen que la falta de normalidad tiene poco o nulo efecto en la habilidad para la
deteccién del sistema de medicion mas confiable (83). Por otro lado, Carrasco y Cols en
2007, soportan ampliamente el empleo del coeficiente de correlacién y concordancia de
Lin aun en datos que no sigan una distribucion normal (87).

En el presente estudio, se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
concordancia entre los dos métodos al realizar analisis de subgrupos por evaluador. Con
respecto a esto, autores como Wolf y Cols en 2001, evidenciaron que para las
mediciones realizadas en este estudio (cresta alveolar — fondo del defecto) no hay
diferencias en el factor evaluador, lo cual no es consistente con los hallazgos del
presente estudio debido a la pobre concordancia obtenida. Adicionalmente, evidenciaron
gue la tendencia para sobre o sub-estimar las mediciones puede estar relacionada con el
entrenamiento de los sujetos previo a la medicion. En el presente estudio no se llevaron a
cabo procedimientos de calibracidon suponiendo buen acuerdo previo entre los
observadores de acuerdo a su experiencia en practica periodontal (>15 afios)y su perfil
profesional; sin embargo esto no ocurrié debido a las diferencias encontradas entre ellos.
Wolf y Cols evidenciaron que la concordancia intra-examinador presenta diferencias
estadisticamente significativas cuando existe mas de un evaluador(51), siendo los
resultados del presente estudio consistentes con estos hallazgos ya que se encontraron
diferencias en la interpretacion de la concordancia reportada por los evaluadores.

Hildebolt y Cols, concluyeron que en los estudios de pruebas diagnésticas resulta
anticipable una mayor variacion inter-observador con respecto a la variacion intra-
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observador, lo cual es concordante con los resultados de este estudio. Una explicacion
para estos hallazgos es que al contar con mas de un evaluador (observador), la
definicion de los puntos anatdomicos de referencia (cresta 6sea alveolar — fondo del
defecto) para realizar la medicion resulta divergente aun cuando existan procedimientos
de calibracion (83). Eickholz y Cols (22) soportan que tener multiples examinadores con
entrenamiento, calibracion y experiencia en el sistema radiografico digital, no se altera la
validez de las mediciones asistida por dispositivos computarizados. En este sentido,
concluyeron que existen otros factores relacionados con el paciente (densidad 6sea) y
relacionados con la radiografia (exposicion) los cuales realmente afectan la validez de las
imagenes, las mediciones realizadas y por tanto la concordancia entre los métodos.
Teniendo en cuenta lo anterior, la pobre concordancia reportada en este estudio se
explica también, por la falta de entrenamiento, calibracién y experiencia en el sistema
radiografico digital por parte de los evaluadores, lo cual resulta esencial para la obtencion
de una buena concordancia inter-examinador y asi disminuir la variabilidad debida al
observador. Otros factores como la densidad 6sea y la exposicion no se midieron en el
presente estudio.

Tewary, Luzzo y Hartwell en 2011, a través de un estudio de pruebas diagnésticas para
evaluar la concordancia intra e interexaminador en lesiones periapicales, compararon
especialistas experimentados (5 a 40 anos), especialistas en formacién y especialistas
entrenados en radiologia oral. Cada evaluador examind las imagenes en el mismo
computador y en las mismas condiciones de luz. A pesar de estos esfuerzos, los
resultados revelaron que la interpretacién por parte de los evaluadores carecié de la
exactitud, precision y consistencia que se esperaria a partir de evaluadores entrenados y
altamente experimentados; lo cual es consistente con los resultados del presente estudio.
Sin embargo, es importante tener en cuenta que en el presente estudio no se evalué
exactitud y precision de los métodos empleados(88).

Tewary y Cols, también reportaron que la diferencia en la concordancia entre
evaluadores en sistemas de medicion radiografica puede atribuirse a que la
interpretacion o mediciones realizadas sobre las radiografias orales no son inherentes a
la técnica empleada (convencional o digital). Evidencian que existen factores que
modifican la concordancia como la experiencia del evaluador y su familiaridad con la
técnica empleada (88). La diferencia entre evaluadores, reportada en el presente estudio
aun cuando no fue el objetivo principal del estudio, fue un importante hallazgo a partir de
los resultados.

En general, a mayor experiencia por parte del examinador, mayor seria la concordancia
esperada; sin embargo esto no sucedié debido a algunos factores como falta de
calibracion o estandarizacion previa (aun cuando existiera una alta experiencia
profesional). Por otro lado, existen aspectos adicionales que pueden explicar la diferencia
entre evaluadores como falta de entrenamiento especializado en los sistemas de
medicion digital. En este sentido, Tewary y Cols en 2011 reportaron que es necesario
una experiencia minima de al menos un afo para obtener una concordancia moderada
entre examinadores (88). En el presente estudio, los evaluadores recibieron sélo las
instrucciones sobre los procedimientos técnicos de como realizar las mediciones mas no
de los procedimientos de calibracion asi como tampoco contaban con experiencia en
sistemas radiograficos digitales.
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Pecoraro y Cols en 2005 reportaron sobre-estimacion de resultados por parte de uno de
los evaluadores e indicaron que la diferencia en la concordancia obtenida entre los
evaluadores, pudo ser explicada también debido a la falta de concordancia entre los
sistemas de medicion computarizada ya que no son automaticos y dependen del juicio de
los examinadores. En este sentido, los examinadores deben identificar los puntos de
referencia para la medicién y guiar la una herramienta electronica para realizar la
medicion (regla electrénica). No obstante, a pesar de la mejorada visibilidad con respecto
a la radiografia convencional, estos avances tecnolégicos no anulan el juicio del
examinador el cual juega un papel fundamental en la realizacion de las mediciones y por
tanto sobre la concordancia estimada(89).

Con respecto a esto, Pecoraro y Cols sugirieron la evaluacion unica de las mediciones
para asi minimizar diferencias entre los observadores(89). Otros autores sugieren
promediar los dos conjuntos (examinador 1y 2) de radiografias para ambos sistemas de
medicion (convencional y digital) con el propésito de minimizar los efectos inherentes a
los observadores con respecto a las mediciones las cuales entonces, generarian
diferencia en la concordancia (53).

Finalmente, y poniendo todos estos hallazgos de manifiesto, resulta importante que ante
la introduccion de tecnologias diagndsticas en periodoncia se tenga en cuenta
procedimientos adicionales que permitan disminuir la diferencia entre observadores lo
cual también se reflejaria en la toma de decisiones (diagnosticas, terapéuticas y/o
prondsticas) en la practica clinica diaria. También, en la formacion recibida por parte de
los estudiantes de Odontologia toda vez que la misién es formar profesionales con
adecuadas competencias clinicas.

Delamare y Cols en 2010 a través de un estudio de pruebas diagnésticas para evaluar la
variabilidad de identificacion de puntos anatdomicos de referencia para cefalometrias de
dos métodos radiograficos (radiografia convencional vs cone beam CT) a través de un
programa de calibracion profesional (PCP), incluyeron cinco residentes de Radiologia
Oral quienes identificaron 20 puntos anatomicos de referencia en cefalogramas de 10
pacientes. Reportaron a través de analisis de varianza (ANOVA) una reduccion en los
niveles de variabilidad después de aplicado el PCP y no se mostraron diferencias
significativas entre los sistemas de adquisicion de imagen (radiografia convencional —
cone beam CT). EIl ANOVA de medidas repetidas indicod que el PCP facilitod reduccion de
variabilidad en 14 de 20 puntos anatémicos(90).

Autores como Delamare en 2010 y Chambers en 2012, sugieren la realizacién de
estudios adicionales para la obtencién de curvas de aprendizaje los cuales en el contexto
del presente estudio recobran importancia puesto que se tendra como objetivo estimar el
numero de casos que cada evaluador debe para realizar una medicion de altura 6sea
con el método en estudio(91), en la llamada curva de aprendizaje.

En este sentido, la obtencién de curvas de aprendizaje constituiran una herramienta
metodolégica la cual propendera por: 1) mejorar el desempefio inter-observador en
estudios (de pruebas diagnédsticas) y 2) facilitar la transicion entre tecnologias
diagnésticas con lo cual los criterios diagnésticos, terapéuticos y prondsticos no seran
empleados subjetivamente.
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6.Conclusiones

Con los resultados del presente estudio es posible inferir que en general, la concordancia
entre los dos sistemas radiograficos para la medicidon de la altura 6sea en pacientes con
periodontitis crénica no tratada es pobre. Existen algunos factores que podrian tener un
posible impacto sobre la concordancia tales como: experiencia del evaluador con el
sistema radiografico y calibracion de examinadores para la realizacion de las mediciones.
En este sentido, al ser métodos con pobre concordancia, la reproducibilidad entre ellos
es minima.

Asi pues, de acuerdo a la literatura cientifica revisada hasta la fecha y los resultados del
presente estudio, se puede concluir que la intercambiabilidad entre los dos métodos
radiograficos (convencional y digital) para la estimacion de la altura 6sea en pacientes
con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar es minima. En este sentido, es
posible sugerir que los hallazgos radiograficos obtenidos a través de un método no deben
combinarse o extrapolarse a los obtenidos por otro método para la toma de decisiones
diagnésticas terapéuticas o incluso prondsticas debido a la pobre concordancia obtenida.

Dado lo anterior, se necesitan estudios adicionales y en otros campos de la odontologia
(diagndstico de caries, implantologia) para revelar el desempeno diagnéstico de la
radiografia digital, convencional y de otros sistemas como la tomografia (Cone-Beam
CT). Adicionalmentese hace necesaria la estandarizacion entre evaluadores
(examinadores), la inclusiéon de un solo evaluador o la realizacion de estudios previos
como curvas de aprendizaje, a fin de minimizar diferencias entre la concordancia
inherentes a las mediciones por ellos realizadas.
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Concordancia entre la radiografia periapical convencional y la radiografia digital para la estimacion de la
altura 6sea en pacientes con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.

A. Anexo: Formato de recoleccion
de la informacioén (clinico y
radiografico).
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA - Sede Bogota
FACULTAD DE MEDICINA - INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS
UNIVERSIDAD DE CARTAGENA - FACULTAD DE MEDICINA

CONCORDANCIA ENTRE LA RADIOGRAFiA PERIAPICAL CONVENCIONAL Y LA
RADIOGRAFIA DIGITAL PARA LA ESTIMACION DE LA ALTURA OSEA EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD PERIODONTAL CRONICA LOCALIZADA SIN TRATAR

FORMATO DE ANALISIS RADIOGRAFICO

Consecutivo
Evaluador . Fecha [/ |
1. Presenta lamina dura intacta? Si_ No
2. Presenta algun tipo de defecto éseo? Si_ No
2.1 Vertical Horizontal

3. Altura 6sea (en mm)
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B. Anexo:Consentimiento
informado.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA - Sede Bogota
FACULTAD DE MEDICINA - INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS
UNIVERSIDAD DE CARTAGENA - FACULTAD DE MEDICINA

CONCORDANCIA ENTRE LA RADIOGRA,\FI'A PERIAPICAL CONVENCIONAL Y LA
RADIOGRAFIA DIGITAL PARA LA ESTIMACION DE LA ALTURA OSEA EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD PERIODONTAL CRONICA LOCALIZADA SIN TRATAR

Consentimiento informado

Lo invitamos a que usted haga parte de un estudio llamado “Concordancia entre la radiografia
periapical convencional y la radiografia digital para la estimacion de la altura 6sea en pacientes
con enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar’ que estamos realizando para mejorar el
tratamiento periodontal ofrecido a personas como usted, que consultan por tener afecciones en
sus encias y/o tejidos de soporte del diente.

Su decision de tomar parte en el estudio es enteramente voluntaria. Por favor, lea este formulario
de consentimiento informado cuidadosamente y haga cuantas preguntas considere necesario,
antes de decidir si quiere participar. Si usted decide participar, podra abandonar el estudio en
cualquier momento sin perder lugar a cualquier beneficio que pueda tener.

Objetivo del estudio.

El propésito del estudio es estimar la concordancia entre la radiografia periapical convencional y la
radiografia digital para la estimacion de la altura 6sea en pacientes con enfermedad periodontal
cronica localizada sin tratar.

Es muy importante realizar este estudio, debido a que se desconoce cual es el grado de
concordancia entre estos dos métodos radiograficos en pacientes para el adecuado diagnéstico y
plan de tratamiento en la enfermedad periodontal crénica.

Procedimiento del estudio.

Una vez que usted se encuentre inscrito ante la oficina de atencién al paciente en la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Cartagena usted sera informado sobre la posibilidad de
participar en el estudio, para posteriormente proceder con la realizacion de una historia clinica
periodontal en donde se establecerd una impresion diagndstica de su situacién periodontal.
Adicional a la historia clinica periodontal usted sera sometido a la toma de radiografias mediante
las dos técnicas: periapical convencional (de placas o filmes) y digital.

En caso que usted presente infeccion recibira prescripcion para tratamiento antibiético o, en caso
de presentar dolor, recibira prescripcion de medicamentos para disminuir dicho dolor. Dichos
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medicamentos tendran el propésito de controlar molestias y posibles complicaciones propias a la
enfermedad periodontal.

Durante el procedimiento de toma de radiografias, un investigador estara acompanandolo para
monitorear el proceso. Ademas, después de la fase diagndstica, usted sera puesto en
comunicaciéon con un estudiante de pregrado para que se encargue de realizar las fases del
tratamiento periodontal que usted requiera (fase de urgencia, fase sistémica, fase higiénica, fase
quirurgica, fase de mantenimiento).

Riesgo o incomodidades.

Es posible que después de la toma de radiografias, sienta algunas molestias relacionadas con el
proceso como formacion de Ulceras, ulceraciones, laceraciones. Si se presentan usted recibira el
tratamiento especifico para cada una de ellas. Si estos persisten, usted podra solicitar una
consulta de control.

Adicional a esto, después de la toma de radiografias, sus niveles de radiacién aumentaran en el
cuerpo lo cual dependiendo las partes expuestas pueden tomar afios en eliminarse
completamente del organismo. Sin embargo, las dosis necesarias para la toma de radiografias
dentales y maxilofaciales son minimas y no se han asociado a alteraciones en el funcionamiento
en 6rganos corporales.

Beneficios.

Sus beneficios en este estudio incluyen recibir los métodos diagnostico estandar para asi entablar
un plan de tratamiento acorde al diagndstico. Asi como también, ayudar a otros pacientes con
enfermedad periodontal para que reciban diagnésticos y planes de tratamientos mas confiables.

Tratamiento alternativo

En caso que usted, no desee participar, recibira un tratamiento estandar al interior de las clinicas
odontoldgicas. Inmediatamente sea admitido por la oficina de atencién al paciente, sera asignado
a uno de los estudiantes de pregrado para que realice las fases de diagnostico y tratamiento
periodontal a que haya lugar.

Derechos

Usted puede preguntar y solicitar la aclaracion a cualquier duda que usted pueda tener acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y demas asuntos relacionados con este estudio. Ademas,
recibira informacion actualizada que se obtenga a lo largo del estudio.

Adicionalmente, usted puede abandonar libremente su participacion en el estudio, sin que esto le
genere algun tipo de perjuicio en su cuidado odontoldgico y en el tratamiento que se le deba
suministrar.

Dados los posibles riesgos o incomodidades que se presentan con la toma de radiografias, usted
recibird toda la atencidon necesaria para el adecuado manejo de estas, pero no se le realizara
indemnizacion monetaria si llegase a sufrir algun tipo de dafo.

Confidencialidad

Su confidencialidad sera mantenida durante el estudio. Su informacion del estudio sera guardada
en formularios para la toma de datos clinicos y radiograficos y seran enviados al Grupo
Interdisciplinario de Tratamientos Odontolégicos de la Universidad de Cartagena (GITOUC) para
ser procesados y analizados.
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Su nombre sélo aparecera en los documentos de la historia clinica. Toda otra informacién sera
anonima. Nadie podra obtener esta informacion sin su permiso y sélo sera usada para propésitos
investigativos. Una copia de este documento me sera dada para que sea guardada por mi o por
mi familia.

Si tiene preguntas ahora, por favor, haganos saber. Si tiene preguntas adicionales o desea saber
los resultados de este estudio o tiene preguntas sobre sus derechos al estar en el estudio, debe
contactar al Dr Miguel Simancas Pallares, investigador principal.

Si desea participar después de haber leido este consentimiento por favor lea la siguiente pagina y
firme en la seccién correspondiente para autorizar su inclusion en el estudio.

Declaraciéon de aceptacion del consentimiento informado del paciente

Yo, voluntariamente acepto participar en el estudio “Concordancia entre la radiografia periapical
convencional y la radiografia digital para la estimacion de la altura ésea en pacientes con
enfermedad periodontal crénica localizada sin tratar.”

He leido y entendido el contenido del consentimiento informado y los riesgos alli descritos.
Entiendo que recibiré copia de este formato de consentimiento. Entiendo que me puedo retirar del
estudio en cualquier momento. Acepto participar en el estudio.

Nombre del participante
Firma del participante
Fecha _/ |/

Representante legal
Firma del representante legal

Fecha__ / /

Testigo 1

Relacién con el participante

Firma

Fecha__ / /

Testigo 2

Relacién con el participante

Firma

Fecha__ / /

Se entrega copia del consentimiento al participante SI___ NO__

Nombre del entrevistador
Firma del entrevistador

Testigo 1
Relacién con el participante
Firma

Fecha _/ |/
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