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RESUMEN

Objetivo: Comparar el estado gingival y desarrollo de lesiones de manchas blancas en
pacientes adolescentes bajo tratamiento ortoddntico con aparatologia fija del postgrado
de la Universidad Iberoamericana (UNIBE). Materiales y métodos: Estudio comparativo
observacional. Al evaluar los criterios de inclusion y exclusion la muestra fue de 14
pacientes, 5 pacientes se retiraron del estudio, reduciendo la muestra a 9 pacientes. Se
evaluaron las superficies vestibulares de canino a canino superior y una vez con brackets
se aplico Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) de un lado (central, lateral y canino superior)
y lado contralateral sin barniz. Resultados: La prueba Fisher’s test tuvo un valor de
0.275, esto sugiere que, aunque el grupo sin barniz presenté un mayor nimero de LMB
en comparacion con el grupo con barniz, la diferencia observada no fue estadisticamente
significativa (p > 0.05). Conclusién: Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) fue eficaz para
evitar el desarrollo de LMB. La primera LMB ocurri6 en el segundo mes (T2) de
tratamiento ortodontico. El sangrado y la inflamacion gingival entre T1-T4 aumentaron.

Palabras claves: Brackets, flior, LMB, caries, indice gingival.



ASBTRACT

Objetive: Compare gingival aspect and development of white spot lesions in adolescents’
patients with fixed orthodontics appliances at the Universidad Iberoamericana (UNIBE)
postgraduate. Methods: Observational comparative study. After inclusion and exclusion
criteria sample reduced to 14 patients, which 5 drop put, reducing the sample to 9
patients. Evaluation of buccal surfaces of the upper anterior teeth (canine to canine)
where Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) was applied to (central, lateral and canine)
contralateral side didn’t receive varnish. Results: Fisher’s test had a value of 0.275, this
suggests that although the group with varnish presented more WSL than the group
without varnish, the difference wasn’t statistically significant (p > 0.05). Conclusion:
Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) was efficient in avoiding de development of WSL. The
first WSL occurred at the second month (T2) of orthodontic treatment. The gingival
bleeding and growth between T1 and T4 increased. Keywords: Brackets, fluoride,

varnish, WSL, gingivitis, gingival index, growth.
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1. INTRODUCCION

Durante el tratamiento con aparatologia fija, los ortodoncistas deben lidiar con efectos
secundarios, como son la reabsorcién radicular, la inflamacion e hipertrofia gingival y la
desmineralizacion del esmalte dental. Esta Ultima, puede progresar a lesiones de
manchas blancas clinicamente detectables, que pueden afectar el resultado estético
luego de finalizar el tratamiento ortodéntico.?

La etiopatogenia de la desmineralizacion del esmalte dental implica que el &cido
producido por el metabolismo microbiano disocia la hidroxiapatita (HA), el mineral del
cual estd compuesto el esmalte dental.® Las lesiones desmineralizadas del esmalte
dental aparecen como una mancha blanca opaca o lechosa, considerandose el estadio
inicial de la lesion de caries dental, y suele aparecer en el primer mes de haber instalado
la aparatologia fija ortodéntica.*

Las lesiones de manchas blancas (LMB) resultan un hallazgo clinico frecuente en los
pacientes ortoddénticos, pues son mas propensos por el acumulo de placa y la retencion
de alimentos alrededor de la aparatologia. Estas manchas, pueden mantenerse como
desmineralizacién del esmalte e incluso cavitar el mismo. Por esto, es necesario
determinar previo a la instalacion de la aparatologia, aquellos pacientes que tienen mayor
riesgo de formacion de manchas blancas y lesiones de caries, y asi, efectuar estrategias
preventivas ideales para el paciente.>®

El barniz fluorado ClinproTM XT Varnish (3M ESPE) es un recubrimiento protector
fotopolimerizable para zonas especificas, compuesto de iondmero de vidrio modificado

con resina. Puede ser aplicado alrededor de los brackets para prevenir la



desmineralizacion y erosion 4cida. Actia mediante la liberacion de fltor, calcio y fosfato.
Permanece sobre el diente por seis meses o mas’:8
El objetivo de este estudio fue comparar el uso de barniz fluorado en pacientes

adolescentes bajo tratamiento ortodéntico en el desarrollo de manchas blancas.
2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Es habitual que los pacientes bajo tratamiento ortodontico experimenten acumulo de
biopelicula, posterior a la instalacion de la aparatologia fija, por lo que, es necesario el
uso de medidas preventivas para evitar alteraciones vinculadas con la biopelicula como
los cambios del tejido periodontal y las lesiones de manchas blancas.®

Mantener una higiene oral 6ptima resulta dificil para los pacientes ortodonticos, por lo
tanto, prevenir las alteraciones exacerbadas por la placa bacteriana es un desafio,
puesto que la mayoria de los pacientes son nifios y adolescentes; que durante este rango
de edad, experimentan cambios hormonales significativos y son susceptibles a un
cumplimiento deficiente de la higiene dental.® El uso de bandas y brackets dificultan el
correcto cepillado y uso del hilo dental en las caras proximales y vestibulares, debido a
las caracteristicas de la aparatologia ortoddntica, esta llega a producir cambios
patolégicos como sangrado, hiperplasia gingival, inflamacién gingival y aumento de la
profundidad de bolsas periodontales.°

Existen métodos basicos para evitar el desarrollo de las lesiones de manchas blancas,
tales como: la instruccion de higiene oral y el cambio en la dieta; métodos que dependen
de la colaboracion del paciente.* Se ha demostrado la efectividad del uso de fluoruro
para contrarrestar este efecto durante el tratamiento ortoddntico. Sin embargo, no se

tiene consenso o protocolo definitivo para abordar esta problematica.!



La presente investigacion buscdé comparar el uso de barniz fluorado en pacientes
adolescentes bajo tratamiento ortoddntico en el desarrollo de manchas blancas.
Ante lo anteriormente mencionado se formularon las siguientes preguntas:

e ¢/ Hubo desarrollo de lesiones de manchas blancas en las superficies vestibulares
de los dientes anterosuperiores (canino a canino) luego de haber utilizado el
barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) tanto en el lado con barniz y sin barniz?

e ¢ Hubo cambios en los tejidos periodontales antes y después de haber utilizado el
barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) tanto en el lado con barniz y sin barniz?

e Cudles el indice gingival antes y después de haber utilizado barniz Clinpro™ XT

Varnish?
3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL:

Comparar el estado gingival y desarrollo de lesiones de manchas blancas en pacientes
adolescentes bajo tratamiento ortodontico con aparatologia fija del postgrado de la
Universidad Iberoamericana (UNIBE).

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Comparar si existe 0 no el desarrollo de lesiones de manchas blancas en las
superficies vestibulares de los dientes anterosuperiores (canino a canino) luego
de haber utilizado el barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) tanto en el lado con
barniz y sin barniz.

e Evaluar los cambios en los tejidos periodontales antes y después de haber
utilizado el barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) tanto en el lado con barniz y

sin barniz.



e Determinar el indice gingival antes y después de haber utilizado barniz Clinpro™

XT Varnish (3M ESPE).
4. MARCO TEORICO

4.1 ANTECEDENTES HISTORICOS

Multiples estrategias han sido utilizadas para prevenir, detener o revertir la progresion de
LMB, a través del uso de clorhexidina, flior tépico, barniz fluorado o caseina fosfato de
calcio, aunque hay clinicos que prefieren otras técnicas como blanqueamiento, micro
abrasion o infiltracion de resina.*? El fluoruro es una estrategia clave para la prevencion
de lesiones cariosas desde la introducciéon de aguas fluoradas. El barniz fluorado fue
creado para prolongar el tiempo de contacto entre el producto y el esmalte, 13 y aumentar
la concentracion del flior.'* A pesar de que el barniz fluorado disminuye la
desmineralizacion del esmalte, la necesidad de reaplicacién aumenta el costo y tiempo
de consulta clinica.!® El barniz fluorado es aplicado de manera convencional y fotocurable
para reducir la frecuencia de su aplicacion.*®

En la revision sistematica realizada por Patano et al. describieron como eficientes para
la reduccion de LMB el uso de barniz fluorado Clinpro 5000, Clinpro Creme y Pasta Ml
Plus. Concluyeron que Clinpro 5000 resulté ser mas efectivo que las otras 2 pastas.'’
Abufarwa et al. resaltaron que el fluoruro de caseina fosfato de calcio es eficiente para
la remineralizacion del esmalte desde la segunda semana de su aplicacion.® Sonesson
et al. introdujeron un novedoso barniz fluorado que contiene 1.5% de fluoruro de amonio,
el cual también redujo la cantidad de LMB durante el tratamiento ortoddntico.*®

Alavi et al. realizaron un estudio comparativo sobre el efecto del barniz de fldor y el gel

de clorhexidina sobre las lesiones de manchas blancas, los indices gingivales y de placa



en pacientes con ortodoncia fija, concluyeron que al agregar gel de clorhexidina y barniz
fluorado al régimen de higiene bucal de los pacientes reducen el desarrollo de placa y
gingivitis y disminuyen las LMB en pacientes con ortodoncia.?°

Kannan et al. compararon la infiltracion de resina Icon® y el barniz Clinpro™ XT Varnish
(3M ESPE) sobre los cambios de color y fluorescencia de las lesiones de manchas
blancas y concluyeron que el barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) mostré una mejora
significativamente mayor que la infiltracion de resina Icon® en la restauraciéon del color y
la luminosidad de las LMB en un periodo de 3y 6 meses. La pérdida de fluorescencia se
recuperd significativamente con ambos métodos de intervencion entre la aplicacion
inmediata y a los 6 meses. Sin embargo, las LMB tratados con barniz Clinpro™ XT
Varnish (3M ESPE) mostraron una diferencia estadisticamente significativa en
comparacion con el esmalte sano adyacente a los 6 meses.?!

Shah et al. evaluaron los efectos de la aplicacion Unica de un barniz de fluoruro
convencional (Duraphat™) versus fotocurable (Clinpro™ XT Varnish 3M ESPE) sobre la
prevencion de la desmineralizacion del esmalte durante el tratamiento de ortodoncia fija
durante un periodo de 4 meses. Reportaron que la incidencia de manchas blancas en el
tratamiento ortodontico es de 25-85%. Donde los dientes mas propensos a ser afectados
son el incisivo lateral y el canino maxilar. Ademas, concluyeron que la aplicacién Unica
de Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) puede prevenir la desmineralizacion del esmalte
durante un periodo méas prolongado (hasta 4 meses) en comparacion con el barniz de

flior convencional (Duraphat™, 45 dias) durante la terapia con aparatologia.??



4.2 REVISION DE LA LITERATURA

4.2.1 Manchas Blancas

Lesion de mancha blanca (LMB) también conocidas como lesién inicial de caries, se
define como areas porosas del esmalte por la desmineralizacién; se observan como
zonas opacas de color blanco tiza en la superficie lisa del diente.?? Estas lesiones pueden
iniciar la descalcifiacion con tan solo 4 semanas de haber iniciado el tratamiento
ortodontico, y llegan a ser totalmente visuales en los primeros 6 meses de tratamiento.
De no ser diagnosticadas a tiempo, pueden progresar a una cavitacion dentaria franca.?*
Esta desmineralizacién es un efecto no deseado de la ortodoncia fija. Alrededor de un
96% de los pacientes son afectados por LMB. 1924

Los pacientes con ortodoncia fija tienen mayor riesgo de acumulo de biopelicula y placa
bacteriana, debido a las superficies retentivas de los brackets, bandas y arcos, dificulta
la correcta higiene oral.?®2> Por consecuente, las zonas retentivas posicionan a los
pacientes ortoddnticos como pacientes de alto riesgo, proporcional a las deficiencias en
sus métodos de higiene dental.?® La alta carga de biopelicula puede resultar en la
reduccion de pH, ocasionando un desbalance en el proceso de desmineralizacion y
remineralizacion, resultando en pérdida de minerales.?® Si estas condiciones persisten,
entonces se desarrollan las lesiones iniciales de caries y por consecuente una lesion
cavitada.?32°

Pueden ser detectables al ojo humano al mes de la colocacién de la aparatologia fija,
siendo las zonas mas comunes, el tercio gingival de la corona, especialmente en el
incisivo lateral maxilar.?® La literatura ha descrito numerosos procedimientos, como la

aplicacion toépica de fluor, fosfato de calcio amorfo, aplicacion de sellantes e



incorporacion de agentes antibacterianos a los cementos ortoddnticos con la intencién
de evitar o prevenir.?’ Sin embargo, estas estrategias o protocolos no han podido prevenir
en totalidad el desarrollo de LMB.?8 Estas lesiones si no son tratadas pueden llevar al
desarrollo y progreso de lesiones cariosas que como resultado pueden requerir de
tratamientos invasivos.?®

Toti et al. evaluaron la prevalencia de LMB y habitos de cepillado durante el tratamiento
de ortodoncia y concluyeron que la prevalencia de LMB fue alta, a los 3 meses después
de iniciado el tratamiento de ortodoncia y aumentd 6 meses después de iniciado el
tratamiento. Los dientes con mayor frecuencia afectados fueron los primeros molares
superiores e inferiores, el incisivo central superior derecho y el incisivo lateral superior
derecho; no se observé ninglin efecto significativo del sexo.2°

4.2.2 Formacion de las lesiones de mancha blanca

Las LMB se desarrollan por las bacterias incluidas en la placa dental, estas producen
acidos como producto de la exposicion a carbohidratos fermentables. Estos acidos son
capaces de difundirse dentro de la sub-superficie del esmalte a través de la pelicula
adquirida, disociandose y desarrollando la desmineralizacion.?’

La disolucion de los minerales contenido en la estructura del esmalte crea una alteracion
en el indice de refraccion de la luz.3%3! El esmalte descalcificado clinicamente se
presenta como una mancha blanca opaca o blanco tiza/lechosa sobre la superficie del
esmalte.?”:30

Las LMB pueden remineralizarse y regresar a la normalidad, permanecer estable o
progresar hacia la cavitacion dependiendo del medio ambiente bucal y la higiene oral del

paciente. Posterior al tratamiento, las LMB disminuyen dentro de los 2 primeros afios,



pero pueden tornarse en un problema estético que afecta a los pacientes luego del
tratamiento ortodéntico.?’

4.2.3 Prevalencia de las lesiones de mancha blanca

Ritcher et al. evaluaron fotografias pre y post tratamiento de ortodoncia encontrando una
prevalencia de ocurrencia de lesiones de mancha blanca de 72,9%.32 Empleando un
método similar de evaluacion de fotografias Julien et al. encontraron una prevalencia del
32%; siendo que los pacientes varones fueron los mas afectados y la ocurrencia de las
LMB se asociaba a tiempos extensos de tratamientos e higiene oral deficiente durante el
tratamiento.?’

De igual forma, Sanchez-Tito et al. concluyeron que: el 23% de los pacientes
desarrollaron LMB durante el tratamiento de ortodoncia. Las LMB eran 2,5 veces mas
frecuentes en el maxilar que en la mandibula; eran simétricas de izquierda a derecha; y
ocurrieron con mayor frecuencia en los incisivos laterales superiores, caninos superiores
y caninos inferiores.?” Am Khoroushi et al. concluyeron que las LMB aparecen en las
areas bucales de los dientes alrededor de los brackets, con mayor incidencia en el area
gingival, siendo el area vestibulo-gingival de los incisivos laterales la mas comun y las
zonas posterosuperiores como el sitio menos comun para LMB; los varones se ven
afectados en mayor proporcion que las mujeres.3!

Eltayeb et al. evaluaron la prevalencia, el patron de distribuciébn y los factores
contribuyentes para el desarrollo de las LMB, la prevalencia total fue del 61,4% y los
dientes mas afectados fueron los caninos con 48,1% de las lesiones y el tiempo

prolongado de tratamiento fue la variable asociada a la ocurrencia de las LMB.3?



Admakin et al. analizaron la prevalencia de las LMB a través la valoracion del ICDAS,
sus resultados mostraron que, para aquellos pacientes con 6 meses de tratamiento
ortoddntico, la prevalencia alcanzaba el 21% y esta se increment6 al 44% a los 12 meses
de tratamiento.3

4.2.4 Factores de riesgos de las lesiones de mancha blanca

Entre los factores de riesgo destacan pacientes jovenes al comenzar el tratamiento
ortodontico, mala higiene bucal antes de iniciar el tratamiento, tiempo de tratamiento
mayor de 36 meses, los pacientes cuya higiene bucal disminuy6 durante el tratamiento,
LMB preexistentes, el exceso de adhesion, el tiempo de grabado prolongado y alimentos
azucarados.?’3%:35

Los estudios no han demostrado una predisposicion clara en cuanto al género de los
pacientes con tratamiento ortodontico, pero algunos muestran que los varones
desarrollan mas LMB que las mujeres y la severidad de las LMB es mayor. ?’ La edad si
parece estar relacionada con la prevalencia de las LMB, Al Maaitah et al. & Leeper K et
al. encontraron que los pacientes mas jovenes desarrollan mas LMB que los pacientes
adultos, e incluso la severidad de estas es mayor en los pacientes menores de 13
afios. 3637 En cuanto a la localizacion de las LMB, el maxilar superior parece tener un
mayor riesgo que la mandibula Gorelick et al. & Julien et al. manifiestan que los incisivos
laterales maxilares son los dientes con mayor frecuencia de desarrollo de las LMB.38:39
Gorelick et al. & Sdnchez-Tito et al. sefialaron que la reducida distancia entre el bracket
y la encia libre que se observa en los dientes pequefios como los incisivos laterales
explicaria la mayor frecuencia de ocurrencia de LMB, debido a que facilitaria el acimulo

de biofilm y dificultaria el flujo normal de la saliva impidiendo el proceso de



remineralizacion. Por lo que, propiciaria que las zonas adyacentes a los margenes
gingivales y alrededor de los brackets sean las localizaciones mas frecuentes de las
LMB. 27,38

La duracion del tratamiento ortodontico parece estar estrechamente relacionado con el
desarrollo y severidad de las LMB. Julien et al. encontraron una frecuencia muy alta de
lesiones en aquellos pacientes con tratamientos con duracion mayor a 36 meses
comparados con aquellos de menor duracién; ademas los pacientes con una pobre
higiene oral antes y durante el tratamiento tienen un gran riesgo de desarrollar LMB,
resultados similares han sido reportados por. 33

De igual manera, Sanchez-Tito et al. encontraron una relacion directa entre los niveles
de sangrado gingival y la presencia y severidad de las LMB.?” Pinto et al. sefialaron que
mientras mas prolongado el tratamiento de ortodoncia, es mayor la prevalencia,
extension y severidad de lesiones de caries activas en pacientes adolescentes y adultos
jovenes.*°

4.2.5 Evaluacion clinica visual de las lesiones de mancha blanca

indice de descalcificacion del esmalte (EDI), por sus siglas en inglés, es el analisis donde
se divide en cuatro zonas o cuadrantes la superficie vestibular del diente alrededor del
bracket de ortodoncia (mesial, gingival, distal, oclusal) para evaluar el nivel de
descalcificacion, con una puntuacion que va de 0 a 3, mediante observacion clinica
directa (ver tabla 1). Puntuacién 0 = sin descalcificacién. Puntuacién 1 = descalcificacion
leve, pero clinicamente visible que afecta a menos del 50 por ciento del area. Puntuacion

2 = descalcificacion moderada a severa que se extiende a mas del 50 por ciento
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del area. Puntuacién 3 = descalcificacion que cubre toda el area o con deterioro evidente
de la superficie o caries. La puntuacion total por diente se calcula mediante la suma de
las puntuaciones zonales individuales para cada diente.*!

Tabla 1. indice de descalcificacion del esmalte, EDI

Puntuacién EDI Area que cubre la descalcificacion

No descalcificacion

Descalcificacion que cubre <50% del area.
Descalcificacion que cubre >50% del area.
Descalcificacion que cubre 100% del area o
descalcificacidn severa con cavitacion.

WINF| O

Fuente: Banks et al.**

4.2.6 Barniz Fluorado

El Flior es un elemento quimico que se encuentra en la naturaleza e interviene en los
procesos de desmineralizacién y remineralizaciéon que ocurre en la cavidad oral.*?43 El
fldor juega un papel primordial durante la formacion de los dientes por la formacién de
los cristales del esmalte.*® Puede ser encontrado en el agua, alimentos y bebidas. Tiene
entrada al cuerpo humano a través de la via sistémica: por agua fluorada bebidas y
alimentos; y de forma tépica por medio de colutorios, geles, pastas y barnices. Este
elemento en combinacién con otros como el Sodio, forma el compuesto fluoruro. 4243
Existen 4 compuestos para su aplicacion tépica profesional, fluoruro de aminas, fluoruro
de estafio, fluoruro fosfato acidulado y fluoruro de sodio.*?

El uso principal de los fluoruros es para la prevencion de lesiones cariosas, por medio de
administraciones frecuentes, pudiendo reducir la probabilidad de manifestarlas, hasta en

un 50%.424445 Incluso tiene la propiedad de reversar LMB en su etapa inicial.?® Este
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efecto se le atribuye a su propiedad antibacteriana y al proceso de conversion de la
hidroxiapatita en fluorapatita, el cual resulta en ser resistente al fendbmeno de
desmineralizacién.*?

Las soluciones de fldor vienen en presentaciones de baja concentracion para el uso
diario, como los colutorios y pastas dentales. Igualmente, se encuentran en alta
concentracion como gel y barniz fluorado.*

El barniz fluorado es un “polimero clasificado como un sistema de matriz difusional de
liberacién sostenida”.#’ Dentro de sus propiedades tiene la ventaja de que se adhiere a
la superficie del diente y se mantiene por un tiempo relativamente largo.*>4® Por lo tanto,
prolonga el contacto entre el fluoruro y el esmalte.*>4849 E| efecto preventivo del barniz
fluorado es la continua presencia del ion de fldor en la cavidad oral, mediante su
propiedad de liberacién lenta de flior logra mantener los niveles cariostaticos bajos en la
saliva y la biopelicula, permitiendo la remineralizacion mas rapida de lesiones incipientes.
47,49

La mayoria de los barnices fluorados estan compuestos de fluoruro de sodio al 5% o
2.26%, fluoruro de estafio o ion de fllor al 0.01%. 26424349 Otro componente, pero no tan
comun es el fluoruro de amonio en 1.5%, este esta disefiado para la prevencion de
lesiones de manchas blancas durante el tratamiento de ortodoncia fija.*® La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Asociacion Americana de Odontopediatria recomiendan
e instruyen a la aplicacion de barniz fluorado de 2 a 4 veces por afios dependiendo del
riesgo que el paciente se encuentre, y los pacientes de ortodoncia son considerados de

alto riesgo.254549
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Durante el proceso normal de la remineralizacion, el &cido producido por las bacterias es
neutralizado por la accion amortiguadora de la saliva, deteniendo la disolucion de
minerales en la superficie dental. El calcio y fosfato son minerales que se encuentran en
la saliva, los cuales ayudan a remineralizar la estructura del diente al atraer mas iones
de fluoruro y volver la superficie menos soluble a la placa acida.>

Al momento de la produccién &cida de las bacterias, el fluoruro se transporta a la sub-
superficie del esmalte, este se adhiere a la estructura de cristales de hidroxiapatita,
protegiéndole de la disolucion. Fluorapatita Cal0(PO4)6F2 es el mineral del esmalte mas
resistente a la desmineralizacion (hidroxiapatita y apatita carbonatada). Este es un
resultado de reemplazar OH de la hidroxiapatita por un ion de fltor.%°

4.2.7 londbmero de Vidrio

Los iondmeros de vidrio modificado con resina fueron introducidos al mercado en el 1990,
con el fin de buscar un material con propiedades fisio mecanicas que crearan una mejor
unién al esmalte y dentina.>* Son cementos a base de agua, que reaccionan por medio
de un polimero acido débil y el polvo de vidrio de caracter basico. Estos se utilizan en
odontologia como material restaurador, sellante de fosas y fisuras, base cavitaria y
agente de unién para los Brackets ortoddnticos.5253

Tienen la propiedad de liberar flior por largo tiempo, inicia con una liberacion alta que
luego disminuye para nivelarse a lo largo de los meses. Una vez se agota esta reserva,
el material puede ser recargado mediante cualquier producto de higiene oral que
contenga fllor.>* Se puede utilizar como material para la cementacién de ortodoncia,

pues previene la desmineralizaciéon del esmalte y desarrollo de LMB, gracias a la
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liberacion de flior.5* Sin embargo, muestra una resistencia de unién significativamente
menor en comparacion con las resinas compuestas ortodénticas.>®

Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) es un producto compuesto por ionémero vidrio
modificado con resina fotopolimerizable que contiene fltor, calcio y fosfato.*6-°8 Estos
componentes como el copolimero de acido polialquenoico, provee la adhesion quimica
con la hidroxiapatita y el glicerofostato de calcio permite incrementar la biodisponibilidad
de calcio y fosfato en la saliva.>’*° El calcio liberado podria desempenfiar un papel en el
endurecimiento de las superficies de esmalte.®® Mdltiples estudios reportan que
Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) libera fldor en saliva en un periodo de hasta 6
meses.>6:58.80 Dentro de las indicaciones del fabricante recalcan que puede ser utilizado
como agente remineralizante y como proteccion contra el desarrollo de lesiones cariosas
alrededor de la aparatologia fija ortodéntica.®*

La adicion de iones calcio y fésforo a un material de ionémero de vidrio, aumenta su
disponibilidad para unirse a iones de fllor liberados. Esta union quimica de Clinpro™ XT
Varnish (3M ESPE) favorece la estructura del esmalte y permite que el material se
mantenga en cavidad oral por un tiempo mas prolongado. Por lo tanto, estos promueven
una mayor proteccion del esmalte pues produce un efecto cariostatico en su
estructura.60.62

Dentro de sus ventajas se enfatiza que es facil de utilizar, es tolerante a la humedad,
facilita su uso clinico en regiones que requieren un estricto control, como es la zona
cervical, tiene mejores propiedades estéticas y por lo tanto mayor aceptacion por los
pacientes.>® Este material promueve resultados similares a los barnices convencionales

y Se aconseja su uso en protocolos que requieran mdltiples visitas.?
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4.2.8 Tejido periodontal y terapia ortoddntica

La salud de los tejidos periodontales es crucial y requiere de atencion especial al
momento de realizar un plan de tratamiento de ortodoncia, tanto en pacientes adultos
como adolescentes. Preservar la salud e integridad de los tejidos periodontales es una
de las principales preocupaciones de los ortodoncistas, o que ha llevado a la
planificacion de protocolos de higiene especificos para los pacientes de ortodoncia.®3
La aparatologia ortodoncica fija dificulta el mantenimiento de una higiene bucal
adecuada, lo que resulta en un mayor cumulo de placa bacteriana e inflamacion de los
tejidos gingivales, siendo un factor de riesgo local para el desarrollo de gingivitis.%*
Posterior a la colocacion de brackets, hay un cambio significativo en la composicion de
la biopelicula, con un aumento de bacterias gramnegativas.®® Estos cambios en la placa
bacteriana, facilitan alteraciones vasculares, celulares e infiltrado inflamatorio,
induciendo asi el crecimiento del tejido gingival.®®

Debido a que la terapia ortodéncica predispone a una mayor acumulacion de placa
supragingival, se considera este efecto como el primer agente etioldgico de la inflamacion
gingival y las enfermedades periodontales durante el tratamiento ortodontico. Por esta
razon, los pacientes que van a empezar un tratamiento de ortodoncia deberian tener un
buen estado periodontal y un seguimiento continuo a lo largo de todo el tratamiento,
como medio para prevenir o paliar el desarrollo de gingivitis, recesiones gingivales,
pérdida de insercion gingival, soporte periodontal y caries dental.®%:66

Los estudios han informado niveles elevados de Streptococcus mutans y bacterias
periodonto patégenas en pacientes sometidos a tratamiento de ortodoncia. En general,

los cambios microbianos y los parametros periodontales disminuyeron a los niveles
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previos al tratamiento después de la retirada de los aparatos. Sin embargo, algunos
efectos adversos asociados al tratamiento de ortodoncia, como las descalcificaciones del
esmalte provocadas por productos metabdlicos de altos niveles de bacterias
cariogénicas son irreversibles.%¢

De igual forma, Karin Jepsen et al. sugirieron que los cambios en los parametros
microbianos solo se normalizaron parcialmente 3 meses después del retiro de los
aparatos de ortodoncia fijos. Se ha demostrado que los cambios que ocurren luego de la
colocacion de aparatos fijos de ortodoncia se asocian con una mayor prevalencia de
Aggregatibacter actinomycetemcomitans subgingival y Tannerella forsythia que persiste
hasta 6 meses después del retiro de los brackets.®’

El agrandamiento del tejido en la gingivitis hiperplasica es generalmente leve y ocurre en
aproximadamente el 10% de los pacientes sometidos a tratamiento con aparato de
ortodoncia fijo. Los cambios hiperplasicos leves de las papilas interdentales en pacientes
con una buena higiene bucal desaparecen después del retiro de los aparatos de
ortodoncia, pero en particular los resultados de un estudio realizado por Ghijselings E et
al. mostraron que incluso 2 afios después del desprendimiento no todos los parametros
periodontales habian regresado a la normalidad, lo que indica que algunos cambios son
solo parcialmente reversibles. Debido a los cambios ocurridos entre 3 meses y 2 afios
posterior al retiro de los brackets, los autores sugirieron no realizar gingivectomia o
gingivoplastia hasta a los 3 meses de completar la terapia de ortodoncia.®’

4.2.9 El indice gingival

El indice Gingival (IG) tiene como objetivo principal evaluar la condicion gingival que

distingue entre la calidad de la encia (la gravedad de la lesién) y la ubicacién (cantidad)
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en relaciéon con las cuatro areas de los dientes (bucal, mesial, distal, lingual) que
conforman la circunferencia total de la encia marginal.®® A cada una de las cuatro areas
gingivales del diente se le asignha una puntuacion de 0 a 3; este es el IG para el area. Las
puntuaciones de las cuatro areas del diente se pueden sumar y dividir por cuatro para
obtener el IG del diente. Las puntuaciones de los dientes individuales (incisivos,
premolares y molares) se pueden agrupar para designar el IG del grupo de dientes.
Finalmente, al sumar los indices de los dientes y dividir por el nimero total de dientes
examinados, se obtiene el IG del individuo (ver tabla 2).68

Se le asigna un IG = 0 a la encia cuyo color va del rosa pélido al rosa. La superficie
después del secado es mate. El grado de punteado puede variar. El margen gingival
puede estar ubicado sobre el esmalte o en varios niveles apical a la uniébn cemento-
esmalte. Aunque el margen debe ser delgado, la encia vestibular y lingual puede
presentar una terminacion redondeada contra el diente, formando asi la entrada u orificio
del surco gingival. La forma de la encia interdental depende de la forma y el tamafo de
las areas interdentales. La punta de la papila debe ser la parte mas incisal u oclusal de
la encia. A la palpacion con un instrumento romo (sonda de bolsillo), la encia debe estar
firme.®

IG =1 es la puntuacion que se otorga cuando la encia esta sujeta a una inflamacion leve.
El margen gingival es ligeramente mas rojizo o azulado-rojizo de lo normal y hay un ligero
edema del margen. Se puede observar o recolectar un exudado gingival incoloro en la
entrada del surco. No se provoca sangrado cuando se pasa un instrumento romo (sonda

de bolsillo) a lo largo de la pared de tejido blando de la entrada del surco gingival.®8
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IG = 2 es la puntuacion para una encia moderadamente inflamada. La encia es roja o
azul-rojiza y vidriosa. Hay agrandamiento del margen debido al edema. Se provoca
sangrado cuando se pasa un instrumento romo (sonda de bolsillo) a lo largo de la pared
de tejido blando de la entrada del surco gingival.®8

IG = 3 puntuacion para una inflamacion grave. La encia estd marcadamente roja o azul-
rojiza y agrandada. Tendencia al sangrado espontaneo y ulceracion.®®

De tal modo, el criterio decisivo para diferenciar entre los puntajes IG =1, 2y 3 son las
diversas tendencias de la encia al sangrado: IG = 1 es el puntaje para el cambio leve de
lo normal, pero el cambio no es del orden que pueda provocar el sangrado con un
sondaje suave. IG = 2 representa la etapa en la que el sangrado puede iniciarse con el
sondaje y IG = 3 muestra la tendencia al sangrado espontaneo.®®

La puntuacién segun este sistema requiere luz, secado de los dientes y las encias, espejo
y una sonda. Se debe examinar la condicion gingival de las superficies mesial, bucal y
lingual de un conjunto completo de dientes. Los sujetos con inflamacion leve
generalmente puntian de 0,1 a 1,0, aquellos con inflamacién moderada de 1,1 a 2,0,y
una puntuaciéon media entre 2,1 y 3,0 significa inflamacién grave.®

Tabla 2: Criterio para el sistema indice gingival

Puntuacion | Descripcion
0 Encia normal
1 Inflamacién leve, ligero cambio de color, ligero edema. Sin sangrado al sondaje.
2 Inflamacién moderada: enrojecimiento, edema y glaseado. Sangrado al sondaje.
3 Inflamaciéon grave: enrojecimiento y edema marcados. Ulceracion. Tendencia al
sangrado espontaneo.

Fuente: Loe 68
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4.2.10 indice de O’Leary

El indice de O’Leary mide el nivel de la placa dental bacteriana (PDB) en las superficies
lisas de los dientes. Ademas de obtener un registro del estado de la higiene bucal de
forma numérica, es una guia muy util para probar el esfuerzo que imponen los pacientes
para lograr una higiene bucal efectiva.®®

Para aplicar este indice se utiliza un revelador de PDB. Se tienen en cuenta las caras
lisas de cada diente (mesial, distal, vestibular y lingual o palatino). Una vez aplicada la
sustancia reveladora se calcula el numero de caras tefiidas dividido entre el nimero de
caras presentes para luego multiplicar el resultado por cien. Se registran los datos de los
pacientes en un diagrama dental disefiado para este fin. Se valora una higiene bucal
eficiente y deficiente cuando el porcentaje resultante del célculo se encuentra por debajo

o superior al 10 %, respectivamente.5®

5. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Hipaotesis nula (HO):

El barniz fluorado no presenta ningun beneficio en pacientes adolescentes bajo

tratamiento ortoddntico en la prevencion de lesiones de manchas blancas.

6. MATERIALES Y METODOS

6.1 DISENO DE LA INVESTIGACION
Este estudio fue observacional
6.2 TIPO DE ESTUDIO

Este estudio fue prospectivo transversal
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6.3 METODO DE ESTUDIO

Los métodos de estudio en esta investigacion fueron: observacion, analisis, sintesis e
inferencia. Los pacientes fueron observados con el propdsito de obtener mediciones y
poder establecer pardmetros comparativos entre las variables. El andlisis permitio
representar los elementos que forman parte de la investigacion, la sintesis facilita
establecer la relacion entre los mismos y finalmente, la inferencia porque se aplico el

barniz para establecer conclusiones.

6.4 COMITE DE ETICA

El trabajo de investigacion fue enviado a la Comision Institucional de Etica e Investigacion
de la Universidad Iberoamericana (UNIBE) para su revision completa. Es importante
sefalar, que todos los participantes/padres/tutores individuales incluidos en el estudio
dieron consentimiento/asentimiento informado y por escrito para participar en el estudio.
Finalmente, la aplicacién al comité de ética, cédigo; CEI2023-0291 fue aprobada para la

realizacion de la tesis final de investigacion.

6.5 CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes activos del postgrado de ortodoncia de la Universidad Iberoamericana
(UNIBE).

e Pacientes con aparatos de ortodoncia fijos en la superficie vestibular de los
incisivos y caninos superiores (dientes de estudio).

e Pacientes adolescentes entre 11 a 16 afios con denticién permanente.

e Pacientes sin lesiones de manchas blancas al inicio del tratamiento.
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e Pacientes en buen estado periodontal.
e Capacidad para cooperar con los investigadores del estudio y seguir las
instrucciones en el hogar.

6.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes gque presenten:

o Lesiones cariosas cavitadas no tratadas o0 con restauraciones extensas en

las superficies vestibulares de los dientes de estudio.

o Tincidn intrinseca o extrinseca extremadamente fuerte.

o Fluorosis moderada a severa.

o Amelogénesis imperfecta.

o Morfologia dental/anomalias anatomicas/del desarrollo.

e Pacientes que refieran antecedente de Xerostomia
e Pacientes embarazadas cualquier enfermedad/condicion que los investigadores

entienden que afectara el resultado del estudio.

6.7 POBLACION Y MUESTRA

La poblacion estuvo conformada de pacientes adolescentes de 11 a 16 afios que
asistieron a la unidad de Postgrados de Odontologia, de la Especialidad en Ortopedia
Maxilar y Ortodoncia de la Universidad Iberoamericana (UNIBE), y que iniciaron su
tratamiento ortodontico en el periodo de mayo-diciembre 2024. Se determind una

muestra no probabilistica por conveniencia de 21 pacientes, a la cual se le aplicaron los
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criterios de inclusion y exclusion, para obtener una muestra conformada de 14 pacientes.

Por diferentes razones, como ausencia de citas, se retiraron del estudio 5 pacientes,

reduciendo la muestra final a 9 pacientes. Es un estudio de boca dividida, 3 dientes

anteriores maxilares (incisivo central superior, incisivo lateral superior y canino superior)

con la aplicacion de Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE), y lado contralateral no recibio la

aplicacion de dicho barniz.

6.8 VARIABLES

Tabla 3. Operacionalizacion de las variables

Variable Concepto Dimension (Indicador | Naturaleza | Escala | Valores | Fuente

Edad Periodo de tiempo desde el |Bioldgica |Fecha de | Cuantitativo | Nominal | Afios Expediente
nacimiento de una persona nacimiento
hasta el momento actual.

Manchas Areas del esmalte dental que |Bioldgica |Si o no Cuantitativo | Nominal | Namero | Fotos

blancas han perdido su mineralizacion intraorales
normal

indice Evalla la condicién gingival Bioldégica |Porcentaje| Cualitativa | Nominal | Namero | Evaluacién

gingival gue distingue entre la calidad periodontal
de la encia y la ubicacién de
la lesion, en relaciéon a las 4
areas del diente bucal, mesial,
distal y lingual.

Sangrado Salida o pérdida de sangre Biolégica [Siono Cualitativa | Nominal | Siono | Evaluacion
externa o interna por la periodontal
ruptura de un vaso sanguineo.

Inflamacion | Respuesta del sistema Biolégica |Medicién | Cuantitativo | Nominal | Namero | Evaluacién
inmune ante una agresion al valores periodontal
organismo.

e Variables independientes: Edad del paciente, Placa dental, sangrado e
inflamacion.
e Variables dependientes: Manchas blancas, Indice gingival
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6.9 PROCEDIMIENTO CLINICO

En la primera cita se le explico a cada paciente en qué consistia el estudio y también se
obtuvo consentimiento informado y asentamiento. Ese mismo dia se realiz6 un examen
clinico, donde, bajo los criterios de inclusion y exclusion se valoraron las superficies
vestibulares superiores de canino a canino y la salud gingival, esta ultima por un
periodoncista de la unidad de Postgrados en Odontologia de la Universidad
Iberoamericana (UNIBE). La salud gingival, se evalué mediante el indice gingival,
utilizando una sonda periodontal Williams (Hu-friedy, Illinois, USA), el indice de placa y
los sistemas de indice de retencion por Harald Lée, donde Gl 0= encia normal, Gl 1=
inflamacion leve (ligero cambio en color, ligero edema sin sangrado), Gl 2= inflamacion
moderada (enrojecimiento, edema, abultamiento y sangrado), Gl 3= Inflamacién severa
(enrojecimiento marcado y edema, ulceracion, tendencia al sangrado espontaneo).® Se
realizd una profilaxis dental con pasta profilactica, brocha y la pieza de mano de baja
velocidad NSK (Tokyo, Japan) e instruccion de higiene oral.’8 Se tomaron fotos
intraorales iniciales frontales y laterales con una distancia focal 32 y distancia de 50cm.”®
Para la fotografia dental se utilizé la caAmara Canon EOS M50 Mark Il (Tokyo, Japan), el
Macro Ring Flash Yongnuo YN14EX II, (Shenzhen, China) y lente macro de 60mm

(Canon EF-S 60 mm, F: 2.8, USM, Melville, Nueva York) (ver figura 1).

o y | -

Figura 1: Fotos intraorales luego de la profilaxis.
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El dia de la instalaciéon ortoddntica, luego de haber pulido con piedra pdmez, se realizd
la instalacion de la aparatologia fija con otros colaboradores, utilizando Transbond XT
fotocurable (3M Unitek, Monrovia, CA, USA), acido fosférico al 37% y brackets metalicos
con la filosofia MBT (Dynaflex Lake St Louis, MO, USA), slot 0.022x0.028.
Posteriormente, una de las investigadoras procedié a la colocacion de barniz fluorado
Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) en lado el de estudio, el mismo se eligié a conveniencia.
Se limpid la superficie dental alrededor del brackets en el incisivo central, lateral y canino,
se enjuagob con agua y se elimino el exceso de humedad; se dispenso el barniz sobre la

almohadilla 'y se mezcl6 durante 15 segundos con una espétula plastica (ver figura 2).

Figura 2: Colocacion del acido fosférico al 37% y Mezclado de Clinpro™ XT Varnish (3M

ESPE).

Se procedi6 realizar la colocacion del barniz fluorado Clinpro™ XT Varnish, (3M ESPE)
siguiendo las inciaciones del fabricante. Con un aplicador en una capa delgada alrededor
del brackets y se fotopolimerizd por 20 segundos con la ldmpara de fotocurado RMO

FlashMax P4 ORTHO PRO (Franklin, IN, USA).
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Figura 3: Colocacién Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE).

Este se aplicé una sola vez durante todo el estudio. A todos los pacientes se les explicé
las instrucciones de higiene oral durante el tratamiento de ortodoncia y las indicaciones
a seguir dicho dia, no comer ni beber minimo una hora luego de la aplicacion del barniz

fluorado.

La evaluacién clinica visual de los dientes de estudio para las lesiones de manchas
blancas se realizo al iniciar (linea base), al primer mes (T1), a los 2 meses (T2), a los 3
meses (T3) y a los 4 meses (T4). Donde mensualmente se tomaron fotos siguiendo las
especificaciones mencionadas anteriormente, evaluando los cambios gingivales y
desarrollo o no de lesiones de manchas blancas. Durante estos meses se motivo al

paciente a mantener una buena higiene oral.

6.9 MEDIDAS DE RESULTADO

La medida de resultado primaria fue la descalcificacion del esmalte mediante la
puntuacion del indice EDI basada en la evaluacion visual clinica al inicio, al primer mes
(T1), alos 2 meses (T2), alos 3 meses (T3) y a los 4 meses (T4). El indice gingival fueron

medidas de resultados secundarios.
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6.10 INDICE DE DESCALCIFICACION DEL ESMALTE

EDI, por sus siglas en inglés, es el analisis utilizado para evaluar el nivel de
descalcificacion, de 0 a 3. Donde se dividié el diente en cuatro zonas o cuadrantes

alrededor del bracket (mesial, gingival, distal, oclusal) (ver figura 4).4

Figura 4: Modelo para analizar el EDI alrededor del bracket.

6.11 INDICE GINGIVAL

IG, en este analisis se evaluaron las 4 superficies del diente (vestibular, palatino/lingual,
mesial y distal) de los 6 dientes de estudio. De acuerdo con los criterios del indice gingival
mencionados anteriormente, se le asigndé una puntuacion de G1, G2 o G3, a cada
superficie evaluada de cada diente. Se sumo todas las puntuaciones, se divido entre 24
gue es el numero total de superficies evaluadas, ya que son 6 dientes de estudio y ese

total es el indice gingival final del paciente.

6.12 FIABILIDAD INTRAEXAMINADOR

Los examenes visuales fueron realizados simultaneamente por dos investigadores del
estudio (NG, NB). Los desacuerdos en la calificacion fueron discutidos entre los

examinadores para llegar a una puntuacién. En el transcurso del estudio, la confiabilidad

26



intraexaminador se evalud repitiendo las mediciones a cinco pacientes que dieron su

consentimiento 1-2 semanas después de una de sus visitas clinicas.

6.13 FUENTES DE INFORMACION

Fuentes primarias: Conformadas por los datos recolectados mediante la observacion y

fotos de los pacientes.

Fuentes secundarias: Basadas en los articulos revisados para la elaboracion del marco

tedrico.

6.14 TRATAMIENTO DE LOS DATOS

Se realizé estadistica descriptiva mediante tablas y graficos de las variables analizadas.
La variable categorica de presencia de mancha blanca fue analizada a partir de la
Fisher's exact test utilizando el Software Stata v17 Stata Corp LLC (Texas USA).

7. RESULTADOS

7.1 DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS

La tabla 4 presenta la distribucion de frecuencias de los pacientes segun el total, el
promedio de edad y el estado gingival inicial, desglosados por sexo. El grupo total esta
compuesto por 9 participantes, distribuidos en 3 hombres (33.33%) y 6 mujeres (66.67%).
La edad promedio es de 13 afios (x1.73) en total, con diferencias entre hombres (12.6
+1.15) y mujeres (13.2 £2). En el estado gingival inicial, el total reporta un promedio de
16 (£0.16), el porcentaje obtenido para hombres fue de 4% (+0.08) y el de mujeres 22%

(0.16).
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Tabla 4. Distribucién de frecuencias

Grupo N M F
Total Edad
(prom) 9 3 33.33% 6 66.67%
13(x1.73) 12.6 (+1.15) 13.2 (+2)
| [EsiEco 16 (+0.16) 4% (*0.08) | 22% | (+0.16)
gingival inicial

7.2 LESIONES DE MACHAS BLANCAS

La tabla 5 muestra la distribucién de LMB totales por grupo dentario, mostré diferencias
significativas entre géneros. En el grupo femenino, se registraron 14 LMB, distribuidas
de la siguiente manera: la zona O de la unidad dental 1.3 presentd 2 casos (14%), la
zona O de la unidad dental 1.2 un caso (7%), y la zona O de la unidad dental 2.3 dos
casos (14%), la zona G de la unidad dental del 1.1 tres casos (21%), la zona G de la
unidad dental 2.1 cuatro casos (29%) y la zona G y M de la unidad dental 2.2 dos casos
(14%). En el grupo masculino, solo se registraron LMB en la zona O de la unidad dental
1.3 con un total de 5 casos, representando el 36%. Al comparar los géneros, las mujeres
mostraron mayor diversidad en las zonas afectadas, mientras que los hombres
presentaron LMB exclusivamente en la zona O de la unidad dental 1.3. En términos
generales, la unidad dental 1.3 fue la mas afectada con 7 casos, lo que equivale al 50%
del total de LMB. Las mujeres acumularon el 74% de las LMB totales, en contraste con

el 26% registrado en hombres. y grupo dentario.
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Tabla 5. Distribucion de lesiones de manchas blancas por érgano dentario

Unidad Frecuencia Frecuencia
Zona con LMB . .
Dental Femenino Masculino
1.3 Incisal (0) 2 14% 5 36%
Mesial (m)
1.2 Incisal (0) 1 7% 0 0%
11 Cervical (9) 3 21% 0 0%
2.1 Cervical (g) 4 29% 0 0%
2.3 Incisal (0) 2 14% 0 0%
TOTAL 14 100% 5 36%

La tabla 6 muestra la distribucion de manchas blancas detectadas en los grupos con
aplicacion de Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) y sin barniz durante los cuatro tiempos
de evaluacion (T1 a T4). En T1, no se registraron manchas blancas en ninguno de los
grupos, lo que establece un estado basal uniforme. En T2, se observé el primer desarrollo
de lesién de mancha blanca en el grupo sin barniz, mientras que en el grupo con barniz
no se detectaron lesiones. En T3, el grupo con barniz presentdé 1 mancha blanca,
mientras que en el grupo sin barniz se observé un aumento significativo con 8 manchas
blancas registradas. Para T4, el grupo con barniz acumulé 3 manchas adicionales,
alcanzando un total de 4 lesiones al final del estudio. Por otro lado, el grupo sin barniz
sumo 5 manchas mas en T4, alcanzando un total de 14 lesiones acumuladas.

Para evaluar la diferencia entre ambos grupos al final del estudio (T4), se realizé la
prueba exacta de Fisher (ver tabla 6). Los resultados indicaron un valor p de 0.275. Esto

sugiere que, aunque el grupo sin barniz presenté un mayor numero de manchas blancas
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en comparacion con el grupo con barniz, la diferencia observada no fue estadisticamente

significativa (p > 0.05) aunque si hubo diferencia clinica notoria.

Tabla 6. Comparacion de lesiones de manchas blancas en dientes entre grupos.

IIED\?;;E%SC%?] Con Barniz Sin barniz
T1 0 0
T2 0 1
T3 1 3
T4 3 5
TOTAL 5 14
Fisher’s exact
test 0.275

La tabla 7 presenta la distribucién de LMB observadas en los pacientes (PX1 a PX9)
durante cuatro meses de seguimiento (T1 a T4). Cada columna (T1, T2, T3, T4)
representa el nimero de LMB registradas en cada paciente durante las revisiones
mensuales. En el primer mes (T1), no se registraron LMB en ninguno de los pacientes.
En el segundo mes (T2), Unicamente el paciente PX5 presenté una LMB, mientras que
el resto de los pacientes permanecieron sin LMB. Durante el tercer mes (T3), se observo
un incremento en las LMB en cinco pacientes: PX1 presentd 2 LMB, PX4 y PX5
presentaron 1 LMB cada uno, y PX8 y PX9 registraron 2 LMB cada uno. En el cuarto mes
(T4), la actividad de LMB se mantuvo similar a la de T3, con PX4, PX5, PX6, PX8 y PX9
mostrando entre 1y 2 LMB. Los pacientes PX8 y PX9 presentaron el mayor nimero de
LMB acumuladas al final del seguimiento, mientras que PX2, PX3 y PX7 no mostraron

LMB en ningun mes.
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Tabla 7. Distribucidon del progreso de las lesiones entre control mensual

Numero T1 T2 T3 T4
Px1 0 0 2 0
Px2 0 0 0 0
Px3 0 0 0 0
Px4 0 0 1 2
Px5 0 1 1 1
Px6 0 0 1 1
Px7 0 0 0 0
Px8 0 0 2 2
Px9 0 0 2 2

7.3 INFLAMACION GINGIVAL

La tabla 8 muestra la distribucion de dientes con inflamacion gingival en los grupos con
barniz y sin barniz durante los cuatro tiempos de evaluacion (T1 a T4). En T1, el grupo
con barniz present6 4 dientes con inflamacion, mientras que el grupo sin barniz tuvo 9.
En T2, el grupo con barniz incrementd a 6 dientes con inflamacién gingival, mientras que
el grupo sin barniz disminuyé a 4. Durante T3, el grupo con barniz alcanz6 su punto
maximo con 8 dientes con inflamacién gingival, mientras que el grupo sin barniz reporté
7. Finalmente, en T4, el grupo con barniz no presentd dientes con inflamacion gingival
(0), mientras que el grupo sin barniz tuvo 1 diente afectado. La evaluacion se realiz6 a

nivel clinico y fotografico.
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Tabla 8. Distribucion de sangrado e inflamacion gingival tras el uso del barniz

Controles Con Barniz Sin Barniz
T1 4 9
T2 6 4
T3 8 7
T4 0 1

7.4 INDICE GINGIVAL
La tabla 9 muestra la distribucion del porcentaje del indice gingival en los 9 pacientes al
inicio y al final (T1-T4) del estudio. Solo un paciente (Px1) el indice gingival se mantuvo

igual, mientras que el resto (Px2 - Px9) el indice gingival aumentd. El paciente Px7 fue el

anico que tuvo un aumento del indice gingival mayor.

Tabla 9. Distribucion el porcentaje del indice gingival

Numero Porcentaje Inicial Pocentaje Final
Px1 0.12 0.12
Px2 0.08 0.37
Px3 0.25 0.37
Px4 0 0.7
Px5 0 0.29
Px6 0.16 0.29
Px7 0.45 1.75
Px8 0.37 0.45
Px9 0 0.33

7.5 FOTOS INTRAORALES

Fotos T1




Figura 5: Fotos intraorales T1

Fotos T4

Figura 6: Fotos intraorales T4

8. DISCUSION

Las principales causas de la aparicion de LMB en el esmalte durante el tratamiento de
ortodoncia son la acumulacion de placa que contiene microorganismos bacterianos, los
hébitos alimentarios e higiene deficiente del paciente. Al reducir los resultados de dichas
etiologias se pueden prevenir o reducir la aparicion de LMB.”* Aunque las ayudas de
prevencion, como las pastas dentales y los enjuagues bucales, son eficaces, no han
resultado completamente capaces, ya que dependen de la colaboracién por parte de los
pacientes.*"%.72

Los aparatos de ortodoncia fijos limitan los mecanismos naturales de autolimpieza de la
musculatura oral y la saliva, lo que conduce a una mayor retencion de placa y la posterior
formacion de LMB. Durante el tratamiento de ortodoncia, aquellos pacientes con un
mantenimiento deficiente de la higiene bucal, sin suplementacién de flior y con un alto
recuento de Streptococcus mutans son mas susceptibles a la desmineralizacion del

esmalte y la formacién de LMB."3
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Con relacion a la prevalencia de LMB, Tufekci et al. concluyeron que de los sujetos que
tenfan al menos una LMB, el 76% eran hombres.’* De igual manera, Boersma, encontrd
qgue el 40% de las superficies vestibulares en los hombres tenian desmineralizacién en
comparacion con el 22% en las mujeres.” El presente estudio coincide con estos
resultados, ya que el 100% de la poblacion masculina (3 pacientes) desarrollaron LMB.
Sin embargo, Gorelick et al, en su estudio concluyeron que la incidencia de LMB fue del
44% para los nifios y del 54% para las nifias.3® Resultados parecidos a esta investigacion,
puesto que el 50% (3 pacientes de 6) de la poblacion femenina desarrollaron LMB.

El desafio de prevenir enfermedades como las LMB e inflamaciones gingivales en
pacientes sometidos a tratamiento con aparatologia fija se complica por el hecho de que
la mayoria de los pacientes de ortodoncia son nifios y adolescentes, un grupo de edad
particularmente susceptible a la falta de cumplimiento.’® La investigacion realizada por
Bruce et al., en la que evaluaron la prevalencia de lesiones de caries en adolescentes de
12 a 19 afios, donde el 58% de los pacientes adolescentes presentaron caries dental en
los dientes permanentes.’’ Esto resalta la importancia de una intervencién preventiva
como la colocacién de barniz fluorado en dicha poblacion, justificando nuestro interés en
esta poblacion.”™

Diversos estudios han descrito diferentes resultados al respecto de la distribucion de las
LMB. Por un lado, Gorelick et al. & Flynn et al. informaron que el diente comunmente
afectado fue el incisivo lateral superior.3872 Por el contrario, Tufekci et al. informaron que
las lesiones ocurrieron con mayor frecuencia en los incisivos laterales superiores y los
caninos.”* Finalmente, Sanchez-Tito et al. & Leeper et al. concluyeron que las LMB

afectan de igual manera a los dientes superiores e inferiores; sin embargo, las LMB son
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mas frecuente en la arcada superior en los caninos y laterales, mientras que en inferior
son los molares y los caninos.?”*> En este estudio, los resultados coinciden con los
ultimos autores donde el canino superior fue el diente mas afectado por las LMB. Esto
pudo ser debido a la altura del margen gingival en dientes con coronas clinicas mayores,
como lo son los caninos superiores.”®

Shah et al. sugirieron que una sola aplicacion de Clinpro~ XT Varnish (3M ESPE)
previene la desmineralizacién del esmalte hasta por 120 dias, mientras que el barniz de
fldor convencional previene la misma durante 45 dias durante la terapia con aparatos
fijos.22 Por este beneficio es que se recomienda el uso de Clinpro~ XT Varnish (3M ESPE)
en pacientes con tratamiento de ortodoncia activo.”” Dentro de los resultados de esta
investigacion el lado donde se aplicoé Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) mostré un menor
numero de LMB en comparacién al lado sin aplicacion, aunque no mostré diferencia
estadisticamente significativa, se observaron diferencias clinicas. Por lo que, se puede
decir que las observaciones de Kumarjena et al. fueron similares a las del presente
estudio, ya que dentro de sus resultados reportan que Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE)
es beneficioso para la proteccién contra la desmineralizacién del esmalte.® De igual
manera, Scotti & Varghese et al. en su estudio sugirieron que Clinpro~ XT Varnish (3M
ESPE) tiene la dosis suficiente de fluoruro para inhibir la formacién de nuevas
lesiones.f1.71

Tufekci et al. sugirieron que las LMB pueden hacerse visibles alrededor de los brackets
en el plazo de 1 mes posterior a la colocacion de los brackets. Sin embargo, en este
estudio la primera LMB fue detectada clinicamente al segundo mes de haber colocado

los brackets.” Sigue siendo un plazo corto, por tanto, es importante reconocer la higiene
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bucal deficiente de forma temprana, para implementar medidas preventivas antes de que
se produzcan las LMB.

El ensayo clinico llevado a cabo por Alavi et al. utilizaron barniz fluorado y gel de
clorhexidina para evaluar el indice gingival en pacientes bajo tratamiento ortodontico,
obtuvieron como resultados que el uso de fluoruros en la higiene oral reduce el acumulo
de placa bacteriana, mejorando el indice gingival. 2° Por el contrario, la presente
investigacion, muestra que tanto el lado con barniz y el lado sin barniz presentaron
inflamacion gingival y sangrado. En la actualidad, la deteccion clinica de LMB, se ha
llevado a cabo principalmente mediante métodos tradicionales, como la inspeccion visual
después del secado al aire y el examen tactil mediante sondaje dental. En este estudio,
elegimos utilizar este enfoque. A pesar de que, la subjetividad y la falta de
reproducibilidad de estos, han llevado a la introduccién de varias técnicas Opticas durante
las dltimas décadas, incluido el monitoreo Optico desarrollo de LMB, el uso de laser
cuantitativo y fluorescencia inducida por luz, imagenes digitales con transiluminacion de
fibra Optica, fluorescencia laser y andlisis por computadora de fotografias digitales.?°
Moufida Abufarwa et al. encontraron que al utilizar Clinpro~ XT Varnish (3M ESPE) se
presenciaron zonas de desgaste de la resina, aunque la mayor parte permanecio en el
esmalte. Canali et al., utilizando muestras de dentina, informaron una degradacion
gradual de la matriz de resina con desprendimiento de particulas de vidrio 4 dias después
de la aplicacion del barniz. Ambos hallazgos difieren de la afirmacion del fabricante de
gue la capa de barniz Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) permanece intacta durante mas
de 5,000 pasadas de cepillado y puede resistir la abrasién del cepillo de dientes y el

desgaste normal durante 6 meses 0 mas. Sin embargo, el barniz proporcioné un efecto
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preventivo al esmalte a pesar de que hubo perdida parcial del material. 4 Esta situacion
coincidié en el presente estudio.

El Clinprom~ XT Varnish (3M ESPE) proporciona un recubrimiento liberador de flior y
bombea fllor a las superficies del esmalte subyacentes y adyacentes, promoviendo una
mayor remineralizacion que un barniz convencional. En relacién con los datos actuales,
Mandar et al. en su ensayo clinico aleatorizado de boca dividida encontraron que una
Unica aplicacion del barniz Clinpro~ XT Varnish (3M ESPE) al inicio del tratamiento de
ortodoncia previno la desmineralizacion del esmalte durante un periodo mas prolongado
(4 meses) en comparacion con el barniz convencional (45 dias).??

9. LIMITACIONES

Las limitaciones de este estudio fueron el tamafo de la muestra y el corto periodo de

duracioén.
10. CONCLUSION

El barniz fluorado Clinpro™ XT Varnish, 3M ESPE fue eficaz para evitar el desarrollo de
las LMB. La primera LMB detectable clinicamente ocurrié en el segundo mes (T2) de
haber iniciado el tratamiento ortoddntico. La inflamacién gingival aumenté entre los
tiempos de investigacion T1-T4. La hipétesis se mantuvo porque el valor de P no fue
estadisticamente significativo, sin embargo, clinicamente si hubo cambio notorio.

11. RECOMENDACIONES

e Se recomienda el uso Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) en pacientes ortodonticos
como medida preventiva ante el desarrollo de LMB.
e Se recomienda la realizacion de futuras investigaciones sobre el barniz fluorado

Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) en la poblacion dominicana, sus efectos a largo
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12.

plazo, con un nimero mayor de muestra y mayor duracién en el tiempo del
estudio.

De igual forma, se recomienda realizar estudios clinicos aleatorizados para
evaluar los cambios a nivel de los tejidos periodontales usando el barniz fluorado
Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE).

Por otra parte, seria importante integrar al estudio un periodoncista dentro de los
investigadores para analizar mas profundidad el tema de estudio.

PROSPECTIVAS

Realizar el seguimiento a Clinpro™ XT Varnish (3M ESPE) por 6, 12 0 18 meses.

Futuros estudios podrian comparar diferentes materiales y su eficacia en la
prevencion de lesiones de manchas blancas en pacientes con ortodoncia y los
cambios a nivel de los tejidos periodontales.

Utilizar otro andlisis para evaluar el grado de desmineralizacién de las lesiones de

manchas blancas.
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14. Anexos

Anexo 1

UNIVERSIDAD IBEROAMERICANA
UNIBE
POSTGRADO DE ORTOPEDIA MAXILAR 'Y ORTODONCIA

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION
Y AUTORIZACION PARA USO Y DIVULGACION DE INFORMACION DE SALUD

TITULO: Comparacion del uso del barniz fluorado en pacientes adolescentes bajo tratamiento
ortoddntico en la aparicion de manchas blancas: estudio observacional de tipo transversal

INVESTIGADORES:
Dr. Ariel Reyes DDS, PhD, Dr. Henry Adames DDS MSC. Dra. Nicole Berges DDS, Dra. Noelisa
Geraldo DDS.

LUGAR:
Postgrado de ortopedia maxilar y ortodoncia de la Universidad lIberoamericana (UNIBE) Av. Francia #129,
Gazcue, Santo Domingo, Republica Dominicana.

l. NUMEROS DE TELEFONO ASOCIADOS AL ESTUDIO:

Este formulario de consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Si tiene alguna duda,
por favor, pregunte al investigador o a cualquier personal del estudio para que le explique cualquier palabra
o informacion que usted no entienda claramente. Puede comunicarse con las Dras. Nicol Berges y Noelisa
Geraldo, investigadora principal, al +1 (829) 548-0123 y (809) 761-6352.

Una copia de este formulario de consentimiento es para usted. Puede pensar sobre la participacion de su
hijo/a en este estudio y discutirlo con su familia 0 amigos antes de tomar su decision.

1. INTRODUCCION

Su hijo(a) ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion. Antes de que permita a su hijo(a)
participar en el estudio por favor lea este formulario cuidadosamente y haga todas las preguntas que usted
tenga, para asegurarse de que entienda los procedimientos del estudio, incluyendo los riegos y los
beneficios.

I1l.  PROPOSITOS DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio es comparar el uso de barniz fluorado en pacientes adolescentes bajo
tratamiento ortodontico en la aparicién de manchas blancas con un grupo control. Se esta invitando a su
hijo(a) junto a otros pacientes de 11 a 16 afios de edad del postgrado de ortodoncia, a participar en un
proyecto de investigacion que la Universidad Iberoamericana (UNIBE) esta llevando a cabo.

V. PARTICIPANTES
Este estudio es completamente voluntario.

Su hijo(a) no tiene que participar en este estudio si asi usted o el (ella) lo desea. Se puede abandonar el
estudio en cualquier momento.
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Su hijo(a) fue elegido para participar porque él/ella tiene entre 11 y 16 afios de edad para la fecha del
estudio. Se atenderan aproximadamente veinte y nueve (29) nifios/as voluntarios en este rango de edad,
pacientes de la clinica de ortopedia maxilar y ortodoncia de la Universidad Iberoamericana (UNIBE).
Podran participar en el estudio aquellos pacientes que tengan denticién permanente y una salud bucal
optima.

V. SU HIJO/A NO PODRA PARTICIPAR SI:

e Sino tiene entre 11 y 16 afios de edad.

Demuestra inhabilidad para cumplir con los requisitos del protocolo del estudio.

e Tiene una condicion que requiere la premedicacién de antibiéticos previo a procedimientos
dentales.

e Si presentan lesiones de manchas blancas u otra alteracion que impida la evaluaciéon de su
superficie. Tampoco si estos pacientes han recibido algin tipo de tratamiento previo de
restauraciones en el sector anterosuperior.

VI. PROCEDIMIENTO
Si usted decide que su hijo(a) participe en este estudio:

1. Su hijo (a) deberd regresar cada mes durante 4 meses. En total, seran 4 visitas, las cuales
corresponderan al dia de su control ortodéntico y estas pueden tomar de 30 minutos a una hora.

2. En cada visita se evaluara la superficie dental para valorar la presencia o no de lesiones de manchas
blancas y el cumplimiento de la higiene oral.

3. Enlaprimera cita, un periodoncista (especialista que trata las encias) revisara su boca, limpiara sus
dientes, evaluara sus encias y le indicara el método de higiene oral a utilizar.

4. Le examinara nuevamente para revisar la salud gingival y la superficie vestibulares de los dientes
anterosuperiores.

5. Losnifiosy nifias que acepten participar en el estudio se le colocara el barniz de fluor Clinpro luego
de la colocacion de los brackets en una hemiarcada (central, lateral, canino) que sera el lado
experimental y en la otra hemiarcada sera el grupo control no se le colocara barniz de fltor. Todos
los pacientes se evaluardn mensualmente por 4 meses.

6. En las visitas mensuales, un dentista revisard nuevamente sus dientes anterosuperiores, tomara
fotos de los dientes y realizara anotaciones.

VIlI. RIESGOS O INCOMODIDADES

Los riesgos por participar en este estudio son minimos. El procedimiento de evaluacion es similar al de un
examen en el consultorio dental y no se tomaran radiografias. El examen dental clinico sera realizado por
dentistas cualificados y se seguiran los procedimientos usuales de control de infeccion.

El sabor del grabado acido previo a la aplicacidn del barniz de fllor resulta ser incomodo para algunos
pacientes.

Si se siente molesto(a), preocupado(a) o incdbmodo(a) con alguna de las preguntas de la entrevista o con
alguno de los procedimientos realizados, no tiene que contestarlas y puede dejar de participar en cualquier
momento.

VIIl. BENEFICIOS

Los beneficios para su hijo(a) al participar en este estudio son la realizacion de un examen dental sin
radiografias por un dentista y la topicacion de barniz de flor, el cual es una manera efectiva de prevenir
las lesiones de manchas blancas en pacientes con brackets, especialmente los dientes anterosuperiores
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permanentes, ya que los mismos presentan una mayor susceptibilidad a lesiones de manchas blancas
durante el tratamiento de ortodoncia.
Ademas, su hijo(a) contribuird al conocimiento de la efectividad que tiene la aplicacion de barniz de fltior
para evitar la aparicion de lesiones de manchas blancas en pacientes con brackets.

De requerir algun tratamiento adicional fuera del alcance de este estudio, su hijo(a) sera referido para
tratamiento o seguimiento al dentista de su comunidad. Usted recibira informacion de dénde y cémo puede
conseguir el tratamiento necesario.

IX. COSTOS

No hay ningln costo por la visita del estudio.

X. INCENTIVOS PARA EL PARTICIPANTE

A su hijo(a) se le dara productos de higiene oral (cepillo y crema dental).

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Cualquier informacion obtenida sobre su hijo(a) durante este estudio serd mantenida en estricta
confidencialidad y su nombre o el nombre de su nifio(a) no seran identificados en ningin informe o
publicacién a menos que usted firme una autorizacion. Su consentimiento para las publicaciones del estudio
se mantendra siempre y cuando la informacion sea anénima y/o enmascarada para que su hijo(a) no se
pueda identificar.

Esta autorizacion estara vigente hasta el final del estudio, a menos que usted la cancele antes. Usted puede
cancelar esta autorizacion en cualquier momento enviando un aviso escrito a los investigadores principales
en la direccion siguiente:

Dras. Nicole Berges y Noelisa Geraldo

Av. Francia No. 129, Gazcue. Santo Domingo, R. D. Edificio Francia 2, Postgrado de Ortopedia
maxilar y Ortodoncia.

Si usted cancela esta autorizacion, el Investigador Principal no usara ni divulgaré informacion personal ni
de la salud de su hijo(a) bajo la autorizacion de este estudio, a menos que necesite utilizar o divulgar algo
de la informacion personal de la salud de su hijo(a) para preservar la integridad cientifica del estudio. La
informacién sometida antes de que usted cancele esta autorizacién podra ser utilizada por los
investigadores.

La autorizacion para el uso y el acceso de la informacidn protegida de la salud para los propésitos de la
investigacion es totalmente voluntaria. Sin embargo, si usted no firma este documento su hijo(a) no podra
participar en este estudio. Si en el futuro usted cancela esta autorizacién, su hijo(a) no podra continuar
participando en este estudio.

XI. PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIO:

La participacion de su hijo(a) en este estudio es voluntaria y puede retirarse del estudio en cualquier
momento. De ser necesario, la participacion en este estudio puede ser detenida en cualquier momento por
el investigador del estudio sin su consentimiento.

XI1l.  FONDOS PARAPAGAR EL ESTUDIO:
Este estudio no recibe fondos para pagar la investigacion.

XIll. PREGUNTAS:

Si tiene alguna pregunta sobre este estudio o sobre la participacion de su hijo(a) en el mismo, usted puede
contactar a la siguiente persona:

Dras. Nicole Berges y Noelisa Geraldo al +1 (829) 548-0123 y (809) 761-6352.

No firme este consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y recibir
contestaciones satisfactorias para todas sus preguntas.

Si usted firma aceptando la participacién de su hijo(a) en este estudio, recibira una copia firmada y fechada
de este documento para usted.
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XIV. CONSENTIMIENTO:

He leido la informacién provista en este formulario de consentimiento, o se me ha leido de manera
adecuada. Todas mis preguntas sobre el estudio y mi participacion en este han sido atendidas. Libremente
consiento a participar en este estudio de investigacion.

Autorizo el uso y la divulgacion de la informacion de salud de mi hijo(a) a las entidades antes mencionadas
en este consentimiento para los propositos descritos anteriormente.

Al firmar esta hoja de consentimiento, no he renunciado a ninguno de mis derechos legales.

Nombre del nifio(a) participante (Letra de Molde)

Nombre del Padre/ de la Madre o encargado (Letra de Molde)

___Padre Madre Encargado Otro (Explique)

Firma del Padre/ Madre o encargado Fecha

Firma del Investigador Principal o persona Fecha
autorizada para obtener el consentimiento
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Anexo 2

UNIVERSIDAD IBEROAMERICANA
UNIBE
POSTGRADO DE ORTOPEDIA MAXILAR 'Y ORTODONCIA

Comparacidén del uso del barniz fluorado en pacientes adolescentes bajo tratamiento ortodéntico en la
apariciéon de manchas blancas: estudio observacional de tipo transversal

ASENTIMIENTO

Estimado paciente:

Te invitamos a participar junto a otros pacientes entre 11y 16 afios de edad de tu escuela en un estudio de
investigacion sobre la efectividad del uso de barniz fluorado Clinpro en la prevencion de lesiones de
manchas blancas en pacientes con brackets.

¢ Qué sucedera?

7. Si aceptas participar, deberas regresar cada mes durante 4 meses. En total, seran 4 visitas que se
realizarén el dia de tu control ortoddntico, las cuales pueden tomar de 30 minutos a una hora.

8. En cada visita se evaluard la superficie dental para valorar la presencia o no de lesiones de manchas
blancas y el cumplimiento de la higiene oral.

9. En la primera cita, un periodoncista revisara su boca, limpiara sus dientes, evaluara sus encias y le
indicara el método de higiene oral a utilizar.

10. Le examinara nuevamente para revisar la salud gingival y la superficie vestibulares de los dientes
anterosuperiores.

11. Los nifios y nifias que acepten participar en el estudio se le colocara el barniz de fltor Clinpro luego
de la colocacion de los brackets en una hemiarcada (central, lateral, canino) que sera el lado
experimental y en la otra hemiarcada sera el grupo control no se le colocara barniz de flior. Todos
los pacientes se evaluaran mensualmente por 4 meses.

12. En las visitas mensuales un dentista revisara nuevamente sus dientes anterosuperiores, tomara fotos
de los dientes y realizara anotaciones.

Si no quieres participar puedes decir que no. El doctor no se molestara contigo.

¢Deseas participar en este estudio?

Si tienes preguntas sobre el estudio, puedes preguntar en cualquier momento a cualquiera de los que
trabajamos en el estudio. Si deseas participar en este estudio, debes firmar y escribir la fecha luego del
siguiente parrafo.

Estoy de acuerdo en participar en este estudio de investigacién. Puedo decidir dejar de participar en el
estudio en cualquier momento sin afectar mi oportunidad de participar en estudios dentales futuros.

Nombre del participante (por favor en letra de molde)

Firma del participante Fecha

Firma persona que obtiene asentimiento Fecha
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Anexo 3

Caodigo de Aplicacion

Cantidad de
Estudiantes en la
Investigacion

Nombre del Estudiante
#1

Matricula del Estudiante
#1

Correo Electrénico
UNIBE Estudiante #1

Correo Electrénico
PERSONAL del
Estudiante #1

Teléfono del Estudiante
#1

Nombre del Estudiante
#2

Matricula del Estudiante
#2

Correo Electrénico
UNIBE del Estudiante
#2

Correo Electrénico
PERSONAL del
Estudiante #2

Teléfono del Estudiante
#2

Carrera:

Nombre del Profesor o
Asesor:

Correo Electrénico del
Profesor o Asesor:

Nombre del Proyecto

El estudio es:

El estudio tiene un
enfoque:

El disefio del estudio
es:

La seleccion de la
muestra sera:

La muestra esta
conformada por:

CEI2023-0291

Nicole Berges

130118

n.berges@unibe.edu.do

nmberges@gmail.com

(829) 5480123

Noelisa Geraldo

160681

ngeraldol@est.unibe.edu.do

dra.noelisageraldo@gmail.com

(809) 8815354

Odontologia
Henry Adames

h.adamesl@unibe.edu.do

Comparacioén del uso del barniz fluorado
en pacientes adolescentes bajo
tratamiento ortoddncico en la aparicion
de manchas blancas: estudio
observacional de tipo transversal

Prospectivo

Cuantitativo
No Experimental
No probabilistica
Menores de 18 afios
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Describa brevemente el
problema de la
investigacion y el
procedimiento que
utilizara en su
investigacion. Incluya la
HIPOTESIS y describa
los procedimientos con
detalle.

Problema de Investigacion

Durante el tratamiento con aparatologia
fija, los ortodoncistas deben lidiar con
algunos efectos secundarios, tales como
la reabsorcion radicular, la inflamacién e
hipertrofia gingival y la desmineralizacion
del esmalte dental. Esta Ultima, puede
progresar a lesiones de manchas blancas
clinicamente detectables, las cuales
pueden afectar el resultado estético
luego de finalizar el tratamiento
ortoddntico.(1,2)

Las lesiones desmineralizadas del
esmalte dental aparecen como una
mancha blanca opaca o lechosa,
considerandose el estadio inicial de la
caries dental, esta suele aparecer en el
primer mes de haber instalado la
aparatologia fija ortoddntica.(3)

Es habitual que los pacientes bajo
tratamiento ortoddncico experimenten
acumulo de biopelicula, posterior a la
instalacion de la aparatologia fija. Por lo
que, es necesario el uso de medidas
preventivas para evitar alteraciones
vinculadas con la biopelicula como los
cambios del tejido periodontal y las
lesiones de manchas blancas.(4)

Se ha demostrado la efectividad del uso
de fluoruro para contrarrestar este efecto
durante el tratamiento ortoddntico. No
obstante, no se ha llegado a un consenso
o protocolo definitivo para abordar esta
problematica.(5)

El barniz fluorado Clinpro TM XT varnish
(3M ESPE) es un recubrimiento protector
fotopolimerizable para sitios especificos a
base de iondmero de vidrio modificado
con resina, que puede ser aplicado
alrededor de brackets de ortodoncia para
evitar la desmineralizacion y erosion
acida. Libera fllor, calcio y fosfato para
ayudar a proteger los dientes de las
manchas blancas en las areas dificiles de
limpiar. Permanece sobre el diente por
seis meses 0 mas.(6,7)

El objetivo de este estudio sera comparar
el uso de barniz fluorado en pacientes
adolescentes bajo tratamiento
ortoddntico en la aparicidon de manchas
blancas.

La hipdtesis nula planteada por esta
investigacion es:

Hipdtesis nula (HO):

El barniz fluorado no presenta ningdn
beneficio en pacientes adolescentes bajo
tratamiento ortoddncico en la prevencion
de manchas blancas.

Objetivo general:

Comparar el estado gingival y aparicion
de lesiones de manchas blancas en
pacientes adolescentes bajo tratamiento
ortodéntico con aparatologia fija del
postgrado de la universidad
iberoamericana (UNIBE).
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Materiales Y Métodos

Este estudio sera de tipo observacional
transversal y se realizara a partir del 6
de noviembre del 2023, en la clinica de
postgrado de ortodoncia de la
Universidad Iberoamericana (UNIBE). El
estudio se sometera al comité de ética
de investigacion de la Universidad
Iberoamericana para la obtencion del
numero de aprobacion.

Se evaluaran dos grupos de pacientes
adolescentes que estén activamente en
tratamiento, un grupo con la aplicacién
previa del Clinpro TM XT varnish (3M
ESPE), y otro que no recibio la aplicacion
de dicho barniz. En total seran
comparados 60 pacientes
correspondiendo a 30 por grupo.

Los criterios de inclusién para participar
en el estudio seran las siguientes:

» Pacientes del postgrado de ortodoncia
de la Universidad Iberoamericana.

* Pacientes con aparatos de ortodoncia
fijos en la superficie vestibular de los
incisivos y caninos superiores (dientes de
estudio) en adolescentes entre 11 a 16
afios con denticiéon permanente.

» Pacientes con ausencia de manchas
blancas al inicio del tratamiento

+ Capacidad para cooperar con los
investigadores del estudio y seguir las
instrucciones en el hogar.

« Pacientes sin inflamacién gingival.

* Pacientes que cumplan con los
parametros de salud gingival
establecidos

Los criterios de exclusién incluidos, pero
no limitados a lo siguiente:

* Lesiones cavitadas no tratadas o
restauraciones extensas en las
superficies vestibulares de los dientes de
estudio.

 Tincién intrinseca o extrinseca
extremadamente fuerte.

» Fluorosis moderada a severa.

* Amelogénesis imperfecta.

« Morfologia dental/anomalias
anatémicas/del desarrollo.

» Pacientes que refieran antecedente de
Xerostomia

* Pacientes embarazadas cualquier
enfermedad/condicién que los
investigadores entienden que afectard el
resultado del estudio.

Sera evaluada la normalidad o no de los
datos utilizando el test de Shapiro-Wilk,
que definira el test estadistico a ser
realizado para compararel T1y T2 (o TO
y T1 como quieran) utilizando el software
IBM® SPSS® Statistics (Release 21.0.0,
SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA).
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Procedimiento clinico

En la primera cita se realizard un
examen clinico para evaluar de forma
general la cavidad oral del paciente,
donde se valoraran las superficies
vestibulares superiores de canino a
canino y la salud gingival, esta ultima
por un periodoncista la Dra. Paula Yunes.
La salud gingival, se evaluard mediante
el indice gingival, el indice de placa y los
sistemas de indice de retencién por
HARALD LOE, donde GI 0= encia normal,
GI 1= inflamacién leve (ligero cambio en
color, ligero edema sin sangrado en
sondeo), GI 2= inflamacién moderada
(enrojecimiento, edema, abultamiento y
sangrado al sondaje), GI 3= Inflamacion
severa (enrojecimiento marcado y
edema, ulceracion, tendencia al
sangrado espontaneo). Se utilizard una
sonda periodontal Williams (Hu-friedy).
Se tomardn fotos intraorales iniciales
frontales y laterales. Todos los
participantes previos a la colocacién de
la aparatologia fija seran sometidos a
una limpieza dental, instruccién de
higiene y se le estara entregando un kit
bdsico de higiene oral.(8)

Luego de haber pulido con piedra pémez,
se realizara la instalacion de la
aparatologia fija con otros colaboradores,
utilizando brackets metalicos con la
técnica MBT (Dynaflex), slot
0.022x0.028. Una vez instalados los
arcos y elastomeros se tomaran las fotos
de linea base. Posteriormente, en el lado
experimental se limpiara la superficie
dental alrededor del brackets en el
incisivo central, lateral y canino, se
enjuagara con agua y se eliminara el
exceso de humedad; se dispensara el
barniz sobre la almohadilla y se mezclara
durante 15 segundos. Se procedera a
realizar la colocacion del barniz fluorado
(Clinpro TM XT varnish, 3M ESPE) con
una capa delgada alrededor del brackets
en los dientes experimentales de
acuerdo a la aleatorizacidn realizada y se
fotocura por 20 segundos. Este se
aplicara una sola vez durante todo el
estudio. Se evaluaran durante 4 meses,
donde mensualmente se tomaran fotos,
se evaluaran los cambios gingivales y la
aparicién o no de lesiones de manchas
blancas.

La evaluacion clinica visual de los dientes
de estudio para las lesiones de manchas
blancas se realizara al iniciar (linea
base), a los 2 meses y a los 4 meses. En
cada evaluacién, se retiraran los arcos de
ortodoncia y los participantes recibiran
un pulido dental con un cepillo de
profilaxis desechable y micromotor
(NSK) sin pasta. Las superficies
vestibulares de los dientes se
inspeccionaran en un estado inicialmente
himedo y nuevamente después de 5
segundos de secado con una suave
corriente de aire. Todos los exdmenes
seran realizados cuando los aparatos
estén adheridos a los dientes.

Medidas de resultado

La medida de resultado primaria sera la
descalcificacion del esmalte mediante la
puntuacién del indice (EDI) basada en la
evaluacion visual clinica al inicio, a los 2
y 4 meses. Para esta medida se utilizara
la deteccion internacional de caries y las
mediciones del sistema de evaluacién
(ICDAS). La actividad cariosa de WSL y
los niveles de placa seran medidas de
resultados secundarios.(9)
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EDI

EDI, por sus siglas en inglés, Indice de
descalcificacion del esmalte, es el
andlisis donde se dividira en cuatro
zonas o cuadrantes faciales de la
superficie del diente alrededor del
bracket de ortodoncia (mesial, gingival,
distal, oclusal) (ver Figura 1) para el
nivel de descalcificacion, de 0 a 3 (ver
Tabla 1).(8) |

Tabla 1. EDI. Indice de descalcificacion
del esmalte .

Puntuacion EDI Area que cubre la
descalcificacion

0 No descalcificacion

1 Descalcificacion que cubre <50% del
area.

2 Descalcificacion que cubre >50% del
area.

3 Descalcificacion que cubre 100% del
area o descalcificacion severa con
cavitacién.

Fotografia digital

Las imagenes digitales también seran
tomadas de cada cuadrante de la boca
(Canon EOS M50 Mark II, Macro Ring
flash Yongnuo YN14EX II, lente macro
Canon EF-S 60 mm, F: 2.8, USM,
Melville, Nueva York).

Fiabilidad intraexaminador

Los exdmenes visuales seran realizados
simultaneamente por dos investigadores
del estudio (NG, NB). Si hay desacuerdo
en la calificacién, los examinadores
discutiran sus hallazgos y acordaran en
una puntuacién. En el transcurso del
estudio, la confiabilidad intraexaminador
se evaluara repitiendo las mediciones
durante cinco pacientes que dan su
consentimiento 1-2 semanas después de
una de sus visitas clinicas.

Bibliografia

1. Handa A, Chengappa D, Sharma P,
Handa JK. Effectiveness of Clinpro Tooth
Créme in comparison with MI Varnish
with RECALDENTTM for treatment of
white spot lesions: a randomized
controlled trial. Clin Oral Investig. 2022;
2. Kau CH, Wang J, Palombini A, Abou-
Kheir N, Christou T. Effect of fluoride
dentifrices on white spot lesions during
orthodontic treatment: A randomized
trial. Angle Orthodontist.
2019;89(3):365-71.

3. Abufarwa M, Noureldin A, Dziak R,
Covell D. Efficacy of CPP-ACP fluoride
varnish applied with and without acid
etching in preventing enamel
demineralization compared to light-
curable fluoride varnish. Angle
Orthodontist. el 1 de marzo de
2022;92(2):213-9.

4. Bergamo AZN, de Oliveira KMH,
Matsumoto MAN, do Nascimento C,
Romano FL, da Silva RAB, et al.
Orthodontic appliances did not increase
risk of dental caries and periodontal
disease under preventive protocol. Angle
Orthodontist. el 1 de enero de
2019;89(1):25-32.

58



Describa si existe algin
riesgo para los
participantes y como
protegera a los
participantes del mismo

Describa el mecanismo
a través del cual
asegurara la
confidencialidad de los
datos

Su recoleccién de datos
sera en:

Fecha estimada de
recoleccién de datos

Formulario de
consentimiento
informado

Carta de
clinicas/hospitales o
instituciones externas
(Puede subir varios
documentos)

Necesita una carta de
pre-aprobacién para
solicitar la carta de la
institucién externa?

Comentarios
adicionales

ESTADO DE LA
APLICACION

Comentarios del
evaluador

Signature

Fecha de revisién

5. Robertson MA, Kau CH, English 1D,
Lee RP, Powers J, Nguyen JT. MI Paste
Plus to prevent demineralization in
orthodontic patients: A prospective
randomized controlled trial. American
Journal of Orthodontics and Dentofacial
Orthopedics. noviembre de
2011;140(5):660-8.

6. Clinpro XT Varnish Barniz de contacto
prolongado. 2017.

7. Panozo J. RETENCION DE CLINPRO XT
VARNISH EN LESIONES DE MANCHA
BLANCA EN DIENTES TEMPORALES.
[Santiago]: Universidad Finis Terrae;
2015.

8. Loe H. The Gingival Index, the Plaque
Index and the Retention Index Systems.
1967.

9. Gupta M, Gugnani N, Pandit I.
International Caries Detection and
Assessment System (ICDAS): A New
Concept. Int J Clin Pediatr Dent. agosto
de 2011;4(2):93-100.

10. Banks PA, Richmond S. Enamel
sealants: a clinical evaluation of their
value during fixed appliance therapy. Vol.
16, Europaa Journal of OnSodontia.
1994,

No existe algln riesgo

Los datos no seran transferidos a
ninguna persona

Clinica Odontoldgica de UNIBE

06/11/2023

consentimiento.docx

APROBADO

17-08-2023

59



Anexo 4

Santo Domingo, D. N.
15 de marzo de 2023

A: Dr. Luis Manuel Despradel

Coordinador de Especialidad en Ortopedia Maxilar y Ortodoncia
Unidad de Posgrados de Odontologia de la Universidad Iberoamericana

Asunto: Solicitud aprobacion de tema del Proyecto de Investigacion
Estimado doctor,

Cortésmente nos dirigimos a usted con e proposito de someter para su aprobacion, el
tema de Proyecto de Investigacion “Uso Del Bamiz Fluorado Clinpro XT En Pacientes
Adolescentes Con Aparatologia Fija En El Desarrollo De Lesiones De Manchas
Blancas: Estudio Comparativo Observacional De Tipo Transversal” escogido para
obtener el titulo de Especialista(s) en Ortopedia Maxilar y Ortodoncia. El cual fue

aprobado por el asesor de contenido Dr. Henry Adames y el asesor metodolégico Dr.
Ariel Reyes.

El propésito de este Proyecto de Investigacién es: Comparar el uso de bamiz fluorado

en pacientes adolescentes bajo tratamiento ortodéntico en la aparicién de manchas
blancas.con un grupo control en pacientes que acuden a la Clinica de Posgrado de
Ortopedia Maxilar y Orlodoncia de UNIBE.

La presente se envia para el conocimiento de lugar y fines de aprobacion.
Sin mas por el momento, se despiden:

N éa’ﬁ‘&.‘,ﬁ. Uoclisy Coralch

Dra. Noelisa Geraldo
13-0118 16-0681

sor Metodolégico
Dr. Ariel Reyes

Dr. Luis Manuel Despradel

Coordinador Especialidad
Ortopedia Maxilar y Ortodoncia
Unidad de Posgrados de Odontologia
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