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RESUMEN 

Objetivo: Comparar la eficacia clínica y radiog ráfi ca del EMD , en relación al hidróx ido de 

calcio , como material para recubrimiento pu lpar directo en molares primarios ca riados. 

Sujetos y métodos: Se llevó a cabo un ensayo clínico controlado y alea toriza do , qu I uió 

el diseño "Splith-Mouth", en 45 pacientes pacientes pediátricos que presentaban un molar 

primario en cada lado de la boca con caries profunda, yen los que estaba indicado , clínica y 

radiográficamente , el recubrimiento pulpar directo . La asignación de los materiales a cada 

uno de los molares seleccionados fue aleatoria: derivado de matri z d esmalte como grupo 

experimental , e hidróxido de calcio, como grupo control , para un total de 90 molar s 

primarios tratados , con un tiempo de seguimiento total de 4 meses . Se se leccionaron 5 

variables de respuesta o dependientes que fu eron evaluadas clín ica y radiográ fi ca mente por 

un observador independiente , cegado y previamente ca li brado : reabsorción dentina n 

interna, dolor, fístula gingival , reabsorción radicular patológica y movilidad anormal, medidos 

en forma dicotómica a 1 y 4 meses. La presencia de cualqu iera de estos signos o sintoma 

fue considerado como fracaso . 

Resultados : De los 90 molares tratados con RPD solámente se presentaron 2 fracasos (uno 

por cada grupo de estudio) al final del periodo de seguimiento de 4 me es . 

Conclusiones: No se encontraron diferencias significativas entre ambos materiales . La 

técnica operatoria estandarizada para la realización del RPD es recomendada en base a los 

resultados obtenidos . 
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ANTECEDENTES 

Durante las últimas décadas del siglo pasado y primeros años del actu al s han logrado 

importantes avances en la prevenciór. y control de la ca ries dental en la población infantil , 

junto con un mejor entendimiento de la re levancia de mantener una dentición primari na; 

sin embargo aún es frecuente la ocurrencia de una gran cantidad de lesiones ca riosas 

profundas que afectan a los dientes primarios y que comprometen a su tej ido pulpar. 

Asimismo, son comunes las lesiones traumáticas que involucran principalmen te a lo dient 

anteriores y en los que el riesgo de daño a la pulpa dentaria es también elevado. Ambos 

factores son las causas principales de pérdida prematura de los órganos d ntario 

temporales . 

El objetivo más importante de la odontopediatría es preservar la in tegrid ad y la s lud 

de la dentición pri maria , hasta el momento de su exfoliación natural . Es por esto qu 

odontólogo debe siempre mantener una actitud conservadora, a través de accion s como I 

prevención, curación y reh abilitación de los órganos dentarios 8fectados, antes de pensar n 

su extracción . 

La preservación de los dientes primarios con alteraciones pulpares representa para I 

odontopediatra un desafío terapeútico, debido a que su pérdida prematura es causa d 

múltiples secuelas en el niño , tanto funcionales como estéticas . Ad emás , la dentición 

primaria ejerce una influencia significativa en el proceso de crecimiento y desa rrollo 

maxilofacial. De las múltiples áreas de la tera peútica odontopediá trica la más controv rsi I 

es la de los tratamientos pulpares o endodónticos, debido a que in tervi nen div rso 

factores en su éxito y pronóstico . La restau ración definitiva de los dientes af ctados es , por 

lo general, precedida por un ti3tam iento pulpar especifico adecuado, que es d termin ado 

por un diagnóstico ¡Jrevio . 

Actualmente los tra tamientos endodónticos en dientes primarios s dlvld n n 

conservadores y radicales: los primeros son el recubrimiento pulpar indi recto y I dir cto, y 

los segundos son la pulpotomia y la pulpectomía. Para el entendimiento de estas ter pi 
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pulpares es necesario revisar y comprender algunos aspectos de la histofi siolog ía y 

diagnóstico de la pu lpa de los dientes primarios, que serán desa rro ll ados má s adelante . 

La endodoncia pediátric~ implica todos aquellos tratamiento enca minados a 

conservar la salud y vitalidad del tejido pulpar de los dientes temporales, al mantenerlos 

libres de inflamación o infección; así mismo involucra procedimientos que tienen como fin la 

eliminación parcial o total del tejido afectado irreversiblemente. El objetivo final de la 

endodoncia pediátrica es conservar la funcionalidad de los dientes afec'Lados, y es una 

alternativa a la extracción de estos dientes 1. 

Recubrimiento Pulpar Directo (RPD) 

• Un procedimiento endodóntico de los dientes primarios es el recubri mien to pu l par directo, 

que consiste en la co locación de un med ica mento biocompatibl e sobre una exposición 

pequeña (~ 1 mm) del tejido pulpar, con el objeto de promover la cica tri zación pulpar y 

mantener la vitalidad del diente. Esta exposición puede ser producida por ca ries profundas , 

durante una preparación cavilaria o por una lesión traumática. Hay cond iciones 

indispensables para la realización de este tratamiento que aumentan las pos ibilidades de 

obtener una respuesta curativa , sin secuelas desfavorables . Por su grado de invasividad , el 

procedimiento se sitúa entre el recubrimiento pulpar indirecto y la pulpotomía. La 

• 
justificación del RPD es estimular al tejido pulpar para cicatrizar la herid a a través de la 

formación de una barrera o puente de dentina terciaria, en el sitio donde ocurrió la 

exposición 1,2 

Sin embargo, el empleo del RPD en dientRs primarios ha sido controversia l desde su 

introducción hace más de medio siglo , debido a que no se ha encontrado un material que 

sea considerado ideal para emplearse en estos dientes; aunqu e el hidróxido de ca lcio ha 

demostrado éxito cuando se aplica en dientes permanentes jóvenes, su uso en dientes 

primarios ha sido causa de esceptisismo con respecto a su efectividad, debido a los 

resultados contradictorios mostrados en trabajos de investigación previos. Esto se deb 

principalmente a las diferencias encontradas en la anatomía, histología y fi siolog ía pulpares 
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entre los dientes primarios y los permanentes , por lo que la respuesta a los irritant s loca l s 

o terapias es también desigual3 

Un nuevo material biológico ha sido introducido recientemente n el área d la 

odontología , dirigido al tratamiento de los defectos óseos periodontales con I obj to d 

conseguir regeneración de los tejidos afectados_ El Derivado de Matriz de Esmalte (EMD, 

por sus siglas en inglés . Emdogainr:; , nombre comercial) es un producto obtenido d 

embriones de porcinos , procesado en forma de gel, que contiene principalmente proteínas 

de la familia de las amelogeninas . El EMD ha demostrado gran capacid ad pa ra estimular la 

regeneración de las estructuras periodontales . Ha sido empleado con éxi to en cirugía en 

adultos , y también en casos de reimplantación de incisivos permanentes avu lsionados por 

traumatismo en niños y adolescentes
4 

5 

Los primeros estu dios de investigación sobre el EMD en odontolog ía fu ron 

publicados en 1997 cuando el Journal of Clinical Periodonfo/ogl emitió un vo lu m n 

completo acerca del EMD, titulado: "A biologica l approach to periodonta l regeneration", con 

la participación de autores de diversas nacionalidades , entre los que destaca el sueco L rs 

Hammarstróm . 

En los últimos años se ha investigado al EMD en el campo de la endodoncia, n 

investigaciones en animales7-9 y en seres humanos 10, como agente de recubrimiento dir cto 

del tejido pulpar, en los que se ha observado que este material promuev I proc s 

reparativo con la formación de un puente dentinario en el si tio de la exposición . 

Diágnostico 

Clinicamente , es casi imposible va lorar con precisión el estado histopa tológ ico de la pulpa 

dental primaria _ Sin embargo, con el conocimiento de las caracterí sti c s y an tec d nte d I 

dolor dental , ya través de la exami nación clín ica y radiográfi ca del órgano dentario af ctado, 

se puede seleccionar el tipo de tratamiento para una alteración pulpar sp cí fica 11. 
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Antecedentes y características del dolor de origen pul par 

La percepción del dolor en los niños depende tanto de su madure y ca pacidad cognitiva 

como de sus experiencias anteriores con padecimientos denta les; estos factores pu d n 

limitar la interpretación diagnóstica del odontólogo. En ocasiones, los pacientes xhi ben 

lesiones cariosas extensas, incluso con fístulas abscedosas crónicas que cursa n sin mo trar 

reacciones dolorosas. 

En general , se deben distiguir dos tipos de dolor dental : provocado y espontáneo. La 

ocurrencia de uno u otro depende del tipo de fibra nerviosa pulpar que se estimula (ver 

Ápéndice 11 ). El primero es producido por un irritante térmico , químico o mecánico, que es de 

corta duración y que desaparece cuando se retira el factor causal irritante; en estos caso , la 

afección pulpar suele ser reversible, y es producida por una lesión ca riosa profunda o una 

restauración defi ciente infiltrativa . Cuando el dolor es espontáneo, agudo, de larga duración, 

nocturno y no desaparece aún si se retira el estímulo, es indica tivo de la presencia d una 

alteración pulpar irreversible , y los tratamientos pulpares para su manejo no son 

conservadores . 

Examen clínico 

El examen intrabucal debe determinar cuál es el o los dientes que están causando el dolor, a 

través de la detección de caries profundas, restaurac iones desprend idas o fracturada , 

presencia de fístulas supu rantes, inflamación gingiva l, movilidad anormal y sens ibilidad a la 

presión, entre otros signos y síntomas. A diferencia de los dientes permanante , las pruebas 

de vitalidad (térmicas o eléctricas) no son utilizadas en dientes primarios debido a qu no 

proporciollan información confiable (principa lmente fal sos positivos). 

Examen rad iográfico 

~a presencia de áreas rad iolúcidas interradiculares y periapica les son indica tivas d un daño 

pu lpar avanzado o necrosis pulpar. También se deben evaluar la profundidad de la les ión 
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cariosa, tratamientos pulpares anteriores fallidos , reabsorción radicular patológ ica (in tern a o 

externa) , y la integrid ad y ensanchamiento del espac io del ligamento p riodontal . 

En algunas ocasiones el diag nóstico sólo puede definirse con mayor p:-ecisión a 

través de la observación directa del tejido pulpa r al momento de realizar la ap rtura de l 

diente afectado. El color y la cantid ad de sangre en el lugar de la exposic ión han demostrado 

ser signos determinantes de la extensión de la inflamación pulpar en los dientes primarios. 

Sangre roja clara y brillante, que es fácil de detener, está asociada a una inflamación 

reversible limitada a la porción coronal; la hemorragi3 profusa, de color rojo obscuro está 

histológicamente relacionada a una inflamación de mayor extensión e irreversible. 

RPD en molares primarios con hidróxido de calcio 

Con la introducción del hidróxido de ca lcio en la odontología por Herm an en 1 20 , se dio 

in icio al empleo de este medicamento en la terapéutica endodóntica d di nt s tan to 

permanentes como temporales , que ha continuado hasta nuestros días. Su empl o como 

material de RPD en molares primarios ha sido controvers ial12. 

El hidróxido de calcio (Ca (OHh) tiene un peso molecular de 74 .08, con un pH 

fuertemente alcalino, entre 12.5 y 12.8, Y baja solubilidad en agua. Posee propiedades 

antibacterianas a través de tres diferentes mecanismos : Daño a la membra na citoplasmática 

• bacteriana , desnaturalización de sus proteínas y afectación del ADN del microorgan ismo 13 

En 196 1, Shiere, Frankl y Fogel describieron con detal le su técnica de recubrimiento 

pul!Jar directo , empleando para ello una past2 de hidróxido de ca lcio con metil c lulosa 

secada con aire; ellos permitían la forma ción de un coágulo sanguíneo ~ n el sitio de la 

expos ición antes de la colocación de la pasta. La restauración se ll evaba a ca bo en la mi ma 

cita 14 Tres estudios de ese tiempo, dos clín icos (Hargraves, 1959 ; Hawes y co l, 1963) y otro 

histológico (Dimaggio y Hawes, 1963) demostraron índices de éxito de 75%, 93% Y 67%, 

respectivamente , utilizando Ca(OH)215. Con la aparición del hidróxido de c31cio de 

autoendurec imiento (Dycal®), Hartsook lo sugiere como material de RPO en 196616 n es 

mismo año Masterton (reportado por Minder y Hotz) afirma, a partir de su estudio 
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hlstopatológico, que el Ca(OH)2 produce una necrosis loca lizada en la zona d I 

recubrimiento debido al elevado pH de este medicamento 1? 

Jeppersen (1 971) utilizó una mezcla c remo~a de hidróxido de ca lcio en su studio a 

largo plazo, sobre pulpas expuestas de molares primari os con un éxito clínico del 97 6%) 

mientras que el histológ ico fu e del 88.4% ; él menciona que la técnica es exitosa siempre y 

cuando se apliquen criterios diagnósticos estrictos en la selección de los casos (reportado 

por Dummett y KopeI 18
) . En su artículo de 1972, Frankl rea lizó una revisión de los diferentes 

tratamientos pulpares pediátricos y recomienda el RPD en caso de una expos ición pu lpar 

pequeña , sea cariosa o mecá nica accid ental , en un campo operatorio seco y estéril ; ad má 

sugiere el empleo del hidróxido de ca lc io en RPD tanto para dientes primarios como para 

permanentes jóvenes 19 . 

Pereira y Stanley, en 1981 , recubririeron 49 pulpas de dientes de perr os con po lvo de 

hidróx ido de ca lcio , seguidos de examinación histológica y radiográfi ca a los 22 y 120 días ; 

este med ica mento estimuló la formación de un puente dentinario ya a los 22 días ; a los 120 

días el puente había madurado y la pulpa permanecía sana20. Sawusch (1 982) comprobó la 

efectividad de dos productos de hidróxido de ca lcio de autoendurec imiento en 

recubrimientos indirectos y directos en molares primarios y permanentes , y mostró un 

porcentaje de éxitos alto despu és de un seguimiento de más de dos años; tamb ién encon tró 

que la gran mayoría de los fracasos ocurridos en dientes temporales se debió a la frac tura o 

pérdida del material restaurativ021 . Resultados favorables superiores al 80% al utiliza r 

hidróxido de ca lcio en dientes temporales sin inflamación pu lpa r coronal fu eron obtenidos 

por Schróder y col (reportado por Dummett y KopeI 18
) . Por otra parte , en 1984 Jerrel y C01

22
, 

eva lu aron histolog icamente la efectivid ad de dos pastas comercialp.s de hidróxido de ca lcio 

en 22 ~ares de caninos primarios, en base al grado de inflamac ión producida y a la calidad 

de la formación del puente dentinario; as í mismo , Turner y co123 , en su trabajo a corto (siet 

días) y mediano plazo (63 días) manifestaron que el hidróxido de ca lcio de 

autoendurecimiento de tres marcas comerciales diferentes , ca usó la deposición de dentina 

reparativa en los dientes tratados con pu lpas no inflamadas . Ambos trabajos co incidieron n 

considerar al RPD en dientes primarios sin infl amación pu lpar como un tratamiento viabl . 

Tanto Davis24 como Bataswi 25 (a mbos en 1984) justifi ca n en sus textos el uso de es ta 
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técnica , aunque recomiendan que debe utilizarse en forma cautelosa; Bataswi recomi nda 

una revisión frecuente (cada 2 meses ) del diente tratado, durante I primer s m str 

posoperatorio. En 1988 Levine y co l (repo rtado por Fucks) recomendaron el mpl o d I 

hidróxido de ca lcio sobre el sitio de la exposición de órganos dentarios primarios para 

estimul ar la formación dentinaria y COIl ello "sanar" la herida y mant ner la vit lidad de I 

pUlpa26
. Andlaw y Rock , en su texto , sugieren este procedimiento en comunicac iones 

pulpares muy pequeñas de pulpas asintomáticas y emplean el hidróx ido de ca lcio d 

autofraguado que estimula la formación de dentina secundaria ; en su opinión , el pronóstico 

de este tratamiento es favorable27 
. En 2002, Prieto y Pérez, reportaron la eva luación clínica 

y radiográfica de tres casos de RPD con este material , durante 6 meses , con resu ltado 

satisfactorios ; ellos mencionan que un criterio diagnóstico rígido junto con una técnic 

operatoria bajo aislamiento absoluto son dos factores que contribuyen al éxito clínic0
2a 

Sin embargo , otros autores no justifican y contraindican el empleo de este tratamiento 

en órganos dentarios temporal es. Kennedy y Kapa!a atribuyeron al alto contenido c lular d 

la pulpa primaria la causa de los fracasos del RPD en dientes primarios, lo que pued llevar 

a la resorción dentinaria interna o a la formación de un absceso dentoalveola r agudo; Ilos 

han considerado que las células mesenquirnatosas indiferenciadas se transforman en 

odontoclastos , los que producen esta resorción interna , signo principal del fracaso del 

procedimient029
. Lasala (1979) no desca rta el empleo del RPD con hidróxido de ca lcio , pero 

considera que la pulpotomía con formocresol de Buckley o la biopulpectomía con óxido d 

zinc-eugenol son tratamíentos más prácticos y de mejor pronóstic030 Troutman (reportado 

por Turner, Courts y Stanley) reportó un aumento en la respu esta inflamatoria y m yor 

frecuencia de resorción dentinaria intern a en tratamientos con RPD en dientes temporal S 23 

Osorno descarta definitivamente el procedimiento por la aparición común d r ~ so rc i ón 

dentinaria interna y ofrece la pulpotomía con formocresol d iluído, aplicado por 5 minutos, y 

óxido de zinc-eugenol como alter;-¡ativa31
. Belanger (199 1) considera a esta terapia como 

inconveniente y poco atractiva en la denti ción primaria debido a los resultados dudoso 

exhibidos32 . Ranly y García-Godoy menciona n que a pesar de las propiedades favorable 

del hidróxido de calcio, la resorción dentinaria es un resultado frecuente
33 

De acuerdo a lo 

Protocolos Cl ínicos de Odontología Pediá trica de 1996 , el empleo del RPD debe limitarse 

solamente a los dientes permanentes ; en estas guías se prefiere el uso de la pulpotomía con 
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formocresol en caso de una exposición pulpar traumática (complicada) o mecánica J 
. A 

mismo, Fuks35 se mantiene escéptica en cuanto al RPD en ó rgano dentarios temporal 

aunque sí lo sugiere en dientes permanentes inmad uros; en su opinión, ste procedimi nto 

sólo se indica en casos de pequeñas exposic iones méc:l nica s o trau máticas, cuando I 

condiciones sean óptimas para obtener una respuesta favorable; sin embargo , lo 

recomienda en pulpas expuestas de niños mayores , cuando falten 1 o 2 años para la 

exfoliación del diente afectado, con el objeto de evitar la extracción y la co locación de un 

mantenedor de espacio. Cehreli y co136
, limitan el uso del hidróxido de ca lcio en mol r s 

primarios debido al potencial para reabsorcion es internas , ca lcificacion es, inflamación pulpar 

crónica e involucramiento perirradicular. 

RPD con el derivado de matriz de esmalte (EMD) 

Durante la formación y desarrollo de los órganos denta rios en el se r humano, las cé lulas d 

la vaina epitelial radicular de Hertwig son responsables de la fo rma ción del cemento y la 

dentina radiculares, proceso que es med iado por la secreción de un derivado de la matriz 

órganica del esmalte sobre la superficie de la raiz. Conforme se ca lcifica n los tejido 

dentarios (esmalte, dentina y cemento) este derivado va desa pareciend037
. 

El EMO es un preparado biológico en forma de gel que consiste en un extracto ' cido 

purificado, obtenido de la matriz del esmalte embrionaria de ce rd os de 6 m s s d 

gestación, rico en amelogeninas. Las amelogeninas son proteínas derivadas del esm It , 

marcadamente hidrofóbicas, integradas por alrededor de 180 aminoácidos, y qu n 

componentes, en un 90%, de la matriz orgánica del esmalte de los dientes en desarroll o; 

restante 10% está con~tituido por proteínas nc amelogénicas ri cas en prolina, tuft lina 

proteínas séricas , amelinas, ameloblastinas y al mC:lOS una proteína sa lival
3839 

Se cre qu 

las amelogeninas juegan un papel primordia ! en la biomineralización de la dentina
7 

y d I 

esmalte8 , y también se ha sugerido que participan en la diferenciac ión final d lo 

odontoblastos pulpares con la formación subsecuente de dentin a
3 

.40. 

El EMO estimula la diferenciación de las cé lulas mesenquimatosas en cé lula d 

ligamento periodontal y cementoblastos para la formación de cemento ac lul r 
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(cementogénesis) y regeneración del ligamento y hueso periodontal 37
; y en odontoblastos 

para crear el tejido dentinario (dentinogénesis/ 4 1 Estud ios clín icos han demostrado qu la 

aplicac ión del EMO sobre la dentina expuesta de la raíz de dientes humanos y d primat 

resulta en la formación de una fllj eVa capa de cemento acelular y tambi . n d hueso alv alar 

de soporte38
.4 2. Esta regeneración de hueso, cemento y ligamento pe riodonta l tambi ' n fu e 

documentada histológicamente en una investigación llevada a cabo en 33 pacientes que 

exhibían defectos periodontales intraóseos asociados con bol sas periodonta les profunda ; 

en ellos se demostró radiográficamente un incremento significativo en el nivel óseo y en la 

inserción gingival clínica43
. 

En los ca sos de reimplantación de dientes permanentes avulsionados, producto 

generalmente de un traumatismo, una secuela periodontal común es la resorción r dicular 

inflamatoria , complicación que puede implicar la Dérd ida del diente tratado. La cicatrización 

del ligamento periodontal (LPO) y del cemento dañados se produce por la acción dios 

fibroblastos del LPO y de los osteoblastos de la superficie alveol ar. El prónos tico d 

avulsión dentaria será mejor si el daño causado al LPO no es severo y si el tiempo xtraor I 

no es tan prolongado como para producir desecación y necrosis de las cé lulas del 

ligament05
. Al promover la cicatrización y regeneración periodontal, el EMO h Ido 

estudiado como material aplicable sobre las raíces de dientes avulsionados, con resultados 

muy favorables en casos de reimplantaciones dentarias4
-
5

. 

Pocos estudios han reportado los efectos del EMO sobre las cé lulas d la pulp 

dental ; los primeros experimentos fueron llevados a cabo en anima les . En su investigación 

histopatológica , Nakamura , Hammarstrbm y col7 (200 1) aplicaron dir ctament el EMO 

(experimental) o hidróxido de ca lcio (control) sobre las pulpas de 22 premolares maxi lares 

de celdas miniatura enanos; las cavidad es fu eron selladas con ionómero de vidrio y los 

dientes tratados fueron observados microscopicamente a las 2 y 4 semanas . I análi si 

morfométrico demostró que la cantidad de tejido duro formado en el grupo del EMO ra d I 

doble o más que la exhibida por el grupo tratado con hidróxido de ca lcio, lo que sugi r que 

el EMO es capaz de promover un proceso reparativo intrínseco en la herid a pu lpa r duna 

manera más notoria que la del hidróxido de calcio ; ellos consideran que el empleo del EMO 

sobre la pulpa vital expuesta es la primera estrateg ia estrictamente biológica. para u o 
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clíni co que induce , en forma predecible, un proceso repa rativo y regenerati vo en la pulpa 

dental; también afirm an que el EMD actú a en forma parecida al proceso de odontogénesis, 

imitando a todos factores involucrados, como las amelogeninas, que se han asoc iado a la 

formación de dentina en sus etapas embrionarias . En otro estu dio, un año después, los 

mismos autores demostraron la formación de dentina repa rativa , sin efectos adversos, en 36 

incisivos a los que se les realizó pulpotomía con el EMD , también en cerdos nano, 

confirmando sus hallazgos previos44
. 

Tatsunari y Matsumoto (2003)8 estudiaron la respuesta histopatológ ica al EMD como 

material de recubrimiento pul par directo en 32 dientes de perros raza Mongrel Los dientes 

fueron extraídos a las semanas 1, 4 Y 8 para su examen bajo el microscopio de luz. Los 

resultados mostraron que todos los dientes de los gru pos de 4 y 8 semanas exhib iero n un 

• incremento en la formación de dentina te rc iaria, principa lmente sobre las paredes d ios 

conductos radiculares, lo que sugiere que el EMD ejerce una influencia considerable sobre 

los odontoblastos y las células endotel iales del tejido pu lpa r, pa ra la secrec ión de matri z d 

colágena . 

• 

• 

En 2003 Igarashi, Sahara y col 9 examinaron los efectos biológ icos del EMD y la 

formación de dentin2 reparativa y de puentes de dentin a en molares de ratas Win star 

tratados con recubrimiento pulpar directo , y emplea ron al algi nato de propylen glycol como 

material control ; los maxilares disecados fueron exa minados a los días 4, 7 Y 30 

postratamiento, y encontraron formación de dentina reparati va por debajo de la herida de la 

exposición y en las paredes cavitarias en los dientes tratados con EM D. E: peso y proporción 

de Ca y K de la matriz de esta dentina repa rativa fu eron sim ilares a aque llos de la m tri 

dentinaria prexistente. Sus resultados sugieren que el EMD aumenta la formación tanto d 

dentina reparativa como de puentes de dentina durante la cica tri zación de la h9rida pulpar. 

El único trabajo experimental que ha estudiado el efecto del EMD como material de 

recubrimiento pulpar directo en seres humanos fu e pu bli cado por Olsson y col (2005)10, 

quienes expu sieron la pulpa de 18 premolares sa nos para compa r8r los efectos (s íntomas 

posoperatorios, inflamación pulpar y formación de un pu ente de tejido ca lcifi cado) del EMD 

(grupo experimental) y del hidróxido de calcio (control ). A las 12 semanas los premolare 
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fueron extraídos por razones ortodónticas y preparados para su examlnaci6n baJo 

microscopio de luz. Concluyeron que los dientes tratados con el EMD xh ibi ron men s 

frecu encia en sus sintomas pososperatorios, aunque la ca ntidad y patrón d forr.l ac lon (J J 

tejido duro fueron marcadamente diferentes con respecto a los del hidróxido d ca lcIo: la 

cantidad de este tejido fue considerablemente mayor en el grupo del EMD, lo qu apoya la 

hipótesis de que este material promueve la form ación de tejido duro en la pulpa xpuest 

humana. 

El mecanismo por el que el EMD promueve a la formación de nu evo tejido dentinario 

no ha sido conocido con detalle hasta la fecha . El EMD no posee en su estru ctura ningún 

factor de crecimiento conocido; sin embargo , estudios recientes de laboratorio han sugerido 

que el EMD induce a las células mesenqu imatosas indiferenciadas a transforma rse n 

pseudodontoblastos y a la secreción de fosfatasa alcalina , que estimul a la produ cción d 

tejido cal ci fi cad045
. Por otra parte, al menos dos autores , Spahr (2002) y N wman (2003). 

ambos mencionados por Lang y co146
, han reportado una importante acción an ti acteri an 

atribuida al EMD y a su medio de tran sporte, el propilen glicol alginato. 

En lo referente a la seguridad clínica del EMD para su empleo en seres hu manos, los 

fabricantes47 mencionan que debido a que la amelogenina es consid erada como una 

"autoproteína" por el sistema de defensa humano , no se han reportado, hasta la fecha , 

reacciones alérgicas ni inmunológicas con el uso de este material biológ ico . Z tt rstrbm y 

col probaron la tolerancia al EMD durante dos diferentes procedimientos p riodont I 

realizados en 107 pacientes y reportaron que ninguno de ellos, ni siquiera aqu 11 0 

propensos, mostraron reacciones de tipo alérgico o inmunológic04B Al respecto, H iJ il Y col
1

<' 

también llevaron a cabo una investigación a largo plazo y reportaron au encla d ef cto 

adversos utilizando el EMD, por lo que consideran a este material como uro n 

procedimientos periodontales quirúrgicos. Wilson mencior¡a que hasta junio d 1998 'e 

habían realizado aproximadamente 35 ,000 tratamientos quirúrgicos con el EMD , y qu n 

nigún caso se habia revelado alguna experiencia adversa, salvo aquell a r laclonad s on 

cualquier cirugía periodontal, tal es como dolor o inflamación: asi mismo, se r po rtó , por 

parte de pacientes y operadores , que el periodo de cicatrización era más rápido y con 

menos complicaciones con respecto a la cirugía convencional5o
. El biomat rial cu nt con la 
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aprobación de la FOA (Food and Orug Administration) para su venta y uso en los Estado 

Unidos51
. 
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JUSTIFICACIÓN 

El recubrimiento pulpar directo en dientes temporales se ha practi cad o d de h ce v na 

décadas con diversos medicamentos, principa lmente el hidróxido de ca lcio , cuyos result do 

han sido contradictorios; esto ha sido causa de que diversos autores desa lienten I u o d 

esta técnica e incluso su enseñanza ha llegado a ser poco considerada en los programas 

académicos de licenciatura y posgrado en muchas universidades del mundo. 

El presente trabajo pretendió evaluar el comportamiento clinico de los órganos 

dentarios primarios en los que se llevó a cabo el procedimiento para recubrimi nto pu lpar 

directo con el EMO , como material recubridor, comparado con el hidróxido de calcio. Para 

ello se seleccionaron cuidadosamente los dientes que fueron tratados de acu rdo la 

indicaciones y contraindicaciones pa ra el RPO cOfTlu nicadas en la literatura, as i como la 

aplicación de los criterios para determinar el éxito o fracaso de es ta terap ia pu lp r, a co rto y 

mediano plazo . Cabe mencionar que el EMO no ha sido probado pa ía sto fines n mol re 

primarios humanos . 

En nuestro estudio el hidróxido de calcio se empleó como control por ser fácil d 

manejar, económico y porque ha sido uno de los materiales más estudiados para este fin . 

Además, cuando se evaluan nuevos materiales de recubrimiento pu lpar, el hidróxido d 

ca lcio debe ser considerado el material control de elección, de acuerdo la F.O.!. 

(Federation Dentaire International : Instruments, Equipment and Therapeutics , 1980) . 

Luego de un exhaustiva revisión de la literatura se pu ede concluir qu st 

investigación es la primera en estudiar clínica y radiog ~áficamente el efecto del d rivado d 

matriz de esmalte sobre el tejido pulpar expuesto de órganos dentarios primarios hum nos. 

El mayor interés de este trabajo es proponer una 8lternativa senci ll a y efi caz a otras t rapias 

más invasivas como la pulpotomia , en el manejo de exposiciones de la pulpa vital no 

inflamada irreversiblemente ni infectada, que se lleve a cabo en un tiempo razonablement 

menor, que mantenga al diente afectado libre de signos y síntomas , y que promueva 

reparacion del tejido dañado sin cambios degenerativos o patológ icos d I tejido pulpar. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La incidencia y preva lencia de ca nes denta l en los niños continua si ndo un problema 

epidemiológico de gran magnitud en los países en ví2S de desa rro llo, inclu ído el nu estro . 

Muchos pacientes pediátricos acuden a su primera visita dental cuando el proceso ca rio o 

destructivo está ya muy avanzado, como ocurre con el síndrome de la Caries de la Niñe 

Temprana . La difusión y educación acerca de esta problemática si tu ación, además del 

empleo en la práctica clínica de procedimientos pu lpares y restaurativos ráp idos y eficac 

con los menores riesgos, representan parte de la solución. El recubrimiento pulpar dir to n 

dientes primarios con nuevos biomateriales tiene el potencial de convertirse en una t ' cnica 

rutinaria en odontopediatría por su facilidad, rapidez y seguridad, dentro del repertorio d 

procedimientos pulpares de la dentición primaria . Para este fin , se oropon el empleo d I 

derivado de matriz de esmalte (EMO) como un material que cumple con stas 

ca racteríst icas . 
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HIPÓTESIS 

El EMD es un materi al de efi cacia clínica y radiográfi ca superior al ser compa rado con el 

hidróxido de calcio, en el tratarr. iento de recubrimiento pulpar directo pn molares primarios , 

con un riesgo menor de causar sigos o síntomas indicativos de fracaso en el tratamiento. 

OBJETIVOS 

Objetivo general 

Comparar la efí cacia clínica y radiográfi ca del EMD, en relación al hidróxido d ca lcio , 

como materi al para recu brimiento pulpar directo en molares primarios cariados . 

Objetivos específicos: 

Evaluar en los molares tratados con los dos materiales , a uno y cuatro meses: 

1. Radiográficamente, la ap2rición de resorción dentinaria interna y destrucción ós a 

perirradicular. 

2. Clínicamente , la aparición de movilidad patológica , fí stul a abscedosa gingival y 

dolor posoperatorio . 
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SUJETOS Y MÉTODOS 

Diseño : Ensayo Clínico Contro lado (a leatorizado y cegado a la med ición) 

Lugar de rea lización : Especialidad en Estomatología Ped iátrica, Maestría n 

Endodoncia , Facultad de Estomatología ; Maestría en Ciencias en Investigación Clínic , 

Facultad de Medicina, U.A.S.L. P. 

Grupos de Estudio: 

Experimental : Grupo tratado con el EMD (Emdogain®). 

Control : Grupo tratado con el hid róx ido de calcio de autoendureci miento (Dycal®). 

Criterios de selección: 

Los tratamientos de recubrim iento pulpar directo se llevaron a ca bo en primeros o 

segundos molares primarios , superiores o inferiores, de acuerdo a un diagnóstico clínico y 

radiográfico . 

- Criterios de inclusión : 

1. Ambos sexos 

2. Pacientes que presentaban por lo menos dos molares primarios que estaban 

indicados para ser tratados por el procedimiento de pu lpotomía y que se encontraban 

ubicados en lados opuestos de la boca . Sin elT.!)a rgo, en vez de ll evar a cabo la eliminación 

del techo camera l y la extirpación completa de la pu lpa coronal o pulpotomía. solámerrt 

expuso y se trató el tejido pulpar subyacente con una técnica estandarizada de RPD , que 

• describe en la sección de Plan de Trabajo . 

3. Exposiciones pulpares de un tamaño máximo de 1 mm. 
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4. Sin sintomatolgía dolorosa de tipo agudo, de larga duración o nocturno. e 

incluyeron los ca sos de dolor co rta durac ión (menor a 30 minuto ) al stímu lo térm icO o por 

acumulación de alimento en la cavidad ca riosa . 

5. Ace ptación por parte del padre o tutor a través de la firma del cons ntim iento 

informado (Anexo 4) . 

- Criterios de exclusión: 

1. Dientes primarios indicados para pulpectomía o extracción . 

2. Dientes no restaurables . Se considera que un diente primario no es restaurable52 Si 

la cantidad de tejido dentario remanente es inferior a 1 mm axial de corona anatóm ica: o 

cuando: 

a. Dos o más de sus caras axiales han sido destruidas. 

b. El proceso carioso ha alcanzado un nivel por debajo de la encía o incluso la 

raíz. 

c. Fracturas axiales totales . 

3. Sangrado abundante (con una duración mayor a un minuto) , o exudado purulento o 

seroso en el sit io de la exposición, al momento de la apertura del molar . 

4. Presencia de fístula gingival , movilidad patológica o cualquier otro sig no clínico o 

radiográfico , o síntoma indicativos de pulpitis irreversible o necro is pulpar. 

5. Molares que exhibían en la radiografía menc~ de la mitad dei tamaño total de 

cualquiera de sus raices « 5 mm) o que estuvieran próximos a exfoliarse (ver An exo 2) . 

6. Pacientes cuya condición general fuera contraindica tiva de atención odontológica 

rutinaria . 
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• 
Criterios de eliminación : 

1. Pacientes que inicialmente fu eron aceptados , pero al momento d la a r1ura de 

alguno de los molares seleccionados, no se confirmó la indicación para la rea ilz clón del 

RPD . 

2. Pacientes que recibieron uno de los tratamientos pero que no regresaron a su 

segunda cita. 

3. Quienes no regresaron sus citas de evaluación posoperatoria. 

4. Pacientes que exhibían nula o poca cooperación durante el tratamiento. 

5. Desprendimiento de la restauración posoperatoria, por cualquier c u , u 

ocurrencia de un traumatismo considerado grave , en cualquiera de los molares tra do En 

estos dientes la corona fue recementada y el paciente eliminado del estudio. 

Plan de Trabajo : 

La colocación de los materiales se llevó a cabo por el investigador, quien no estu o cegado 

a la identificación de estos materiales. Se siguió el método ll amado "boca divid id " (split 

mouth). Un evaluador, independiente y cegado a los propósitos del stu dio, r alizó 

diagnóstico clínico y radiográfico de los dos molares seleccionados , y lu go se la ti c6 con 

los padres del niño para la obtención del consentimiento informado. Se d t rmlnó n forma 

;:¡Ieatoria qué molar debía tratarse primero (izquierdo o derecho) y qu ' med ica m nto s 

utilizó en esa cita ; el otro medicamento se empleó en la siguiente s sión. 

La técnica operatoria en ambas citas fue la siguiente: 

El primer paso fue proporcionar anestesia local profunda (Figura 1). El molar 

seleccionado se aisló con dique de goma; luego, el grueso del tejido ca rioso se r tiró con 

una fresa redonda de carburo de tungsteno # 5 (Indenco/Plus®, Buenos Aires , Arg ntina) , 
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desde las paredes al centro de la cavidad (Figura 2). Una vez que se eliminó el total de la 

• caries y se estaba próximo al techo pulpar se cambió a una fresa de carburo de tungsteno 

redonda # 3 (Indenco/Plus®, Buenos Aires , Argentina ), con una pieza de mano de alta 

velocidad bajo irrigación constante (Figura 3). El diámetro de la exposición se estandarizó a 

1 mm, que es la medida de la cabeza de la fresa # 3, por lo que tuvo cuidado de no ampliar 

esta exposición (Anexo 1). 

Figura 1 Figura 2 

Posteriormente, se revisaron las características del sangrad03 (color rojo ligero y de 

corta duración , menor a un minuto) y posteriormente se procedió a la limpieza y desinfección 

de la exposición con lavados (10 mi) de clorhexidina (Consepsis®, Ultradent Products , Inc, 

EUA) y solución salina tibia (de acuerdo a Assed y C0153
) (Figura 4 y 5) ; se secó la cavidad 

con torundas de algodón estériles , procurando mantener ligeramente húmedo el tejido 

expuesto . Se evitó la formación de un coágulo sangu íneo porque éste actúa como una 

barrera entre el material de recubrimiento y la pulpa dentaria , y puede interferir con la acción 

de los medicamentos; además, los productos de degradación del coágulo se convierten en 

un sustrato que atrae a bacterias productoras de inflamación e infección3
.
53

.
72

. 

Fig. 3: Exposición pul par en 74 Figura 4 Figura 5 
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Acto seguido se procedió a la cuidadosa colocación del material de recubrimiento en 

• los molares seleccionados: 

• 

.. 

• 

a) En el grupo experimental : Una gota de gel de Emdogain (una cantidad aproximada 

de 0.04 mi) sobre el sito de la exposición . Dado que el material no endurece, se mantuvo 

aislado con un adhesivo dentinario (Singlebond®, 3M Unitek, Monrovia , CA, E.U.A.) 

fotopolimerizado por 40 segundos; este adhesivo está fabricado a base de agua , por lo que 

no interfiere con la acción del EMD. 

b) En el grupo control : Una cantidad de Dycal (Dentsply Caulk Inc, Milford , DE, 

E.U.A), sin sobrepasar los límites de la exposición ; el material fue previamente mezclado en 

una loseta de vidrio estéril , de acuerdo con las indicaciones del fabricante . 

Ambos materiales se colocaron con un instrumento metálico estandarizado llamado 

aplicador de Dycal (Figuras 6, 7 Y 8) . 

Figura 6 Figura 7 Figura 8 

Luego , las cavidades fueron obturadas con una mezcla cremosa de lonómero de 

Vidrio (Vitrebond®, 3M ESPE, St. Paul , MN , E.U.A.) hasta llenar la cavidad y 

fotopolimerizada durante 40 segundos (Figura 9 y 10). Para minimizar la microfiltración se 

adaptó y se cementó una corona de acero inoxidable preformada como material restaurativo 

definitivo , que proporcionó un sellado adecuado (Figura 11). De acuerdo a Farooq y co l, un 

alto índice de éxitos de los procedimientos pulpares primarios es influenciado por la 

colocación de una corona de acero inoxidable en la misma cita ; ellos también mencionan 

que los fracasos a largo plazo de estos procedimientos se deben principalmente a un mal 
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diagnóstico o técnica inadecuada , o a una falla relacionada con la microfiltración bacteriana 

y sus productos, que ocurre cuando se coloca un material restaurativo provisional54
. 

Figura 9 Figura 10 Figura 11 

La administración posoperatoria de antibióticos no se consideró necesaria ya que en 

ningún caso hubo infección del tejido pulpar y el tratamiento se realizó bajo condiciones de 

asepsia ; se sugirió a los padres la administración de un analgésico sólo en caso de dolor 

causado por la punción anestésica o por la grapa colocada para el aislamiento . 

Aleatorización 

Se utilizó un método de aleatorización55
,56 con el programa R v. 2.1 .1, a través de su función 

sample ; para poder usar esa función se enumeraron los pacientes y se asignaron los valores 

de O = izquierdo, 1 = derecho, y O = control , 1 = experimental. Así , el programa generó dos 

listas de 51 números aleatorios. En la primera , si el número aleatorio estaba entre 1 y 25 , el 

primer procedimiento de ese paciente era llevado a cabo en el lado izquierdo ; si estaba entre 

26 y 51 , se iniciaba en el lado derecho. En la segunda lista , 1 a 25 indicaba usar el hidróxido 

de calcio , y del 26 al 51 , el empleo del EMD. Lógicamente , en el otro molar a tratar se 

utilizaba el material contrario en la siguiente cita operatoria . 

Lado de inicio : 1 - 25 Izquierdo, 26 - 51 Derecho 

27, 28 , 41 , 16, 5, 33, 44, 36, 42 , 26, 22, 49 , 14, 12, 48 , 31 , 2, 38, 1, 47 , 23, 43,39, 20 , 4, 

13,30, 35 , 6, 34, 3, 7, 40, 9, 21 , 10, 8, 15, 37 , 51 , 32 , 24, 45 , 29, 19, 11 , 46, 17, 50 , 18 Y 

25. 
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Materi al: 1 - 25 Ca (OHh, 26 - 51 EMD 

44,10, 5,40, 2,23,25,46,35,50,26,20,38,39,31, 41 , 33 , 8,17 , 9, 14 , 3, 11 , 48, 24 , 

34, 7, 27 , 13, 47,30 , 45 , 1, 37, 21 ,51, 28 , 4, 36,43, 18,32, 12,22,42 , 15, 19, 49 , 6, 16 Y 

29. 

Cada par de números (lista 1 y lista 2) correspond ió a un paciente. El investigador 

estuvo cegado al esquema de números aleatorios , excepto al momento de la rea lización de 

las intervenciones. 

Seguimiento 

Los órganos dentarios fueron revisados en diferentes tiempos, tan to cl inica como 

radiográficamente: a 1 mes y 4 meses. 90 molares cumplieron el seguimien to . Estos ti empos 

de observación fueron escogidos basados en el estudio de R. H. Swusch (referido pOí W iss 

y Bjorvatn , 197057
) quien afirm8 que el tiempo crítico para el éxito o fracaso d I 

recubrimiento pulpar en pacientes humanos se encuentra entre las 6 y 12 semanas; 

además , los trabajos de Olsson y col 1o
, Jerrell y col 22 y Cehreli y col 36 apoyan la selección de 

dichos tiempos de revisión. Estos trabajos demuestran que a los 63 días ya se observa la 

formación de un puente dentinario entre la zona necrótica superficial y el tejido pulpar vital , 

con la subsiguiente cicatrización del tej ido inflamado . 

La revisión fue realizada por un observador independiente y cegado a la hipótesis y 

objetivos de la investigación , que fu e previamente estand;:lrizado con otro xpe rto a trav ' s 

de varias pruebas piloto de consistencia (confiabilidad) intra e interobservador. 

investigador operador estuvo si8mpre cegado a los resultados durante el periodo de 

seguimiento . 

En cada una de estas sesiones se realizó una va loración completa de cada uno d ios 

órga nos dentarios tratados , que comprendió los siguientes criterios: 
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a. Clínicos : Dolor, movilidad patológica o fístula . Se descartó el dolor posoperatono 

producido por la punción anestés ica o por I grapa de aislamiento. el que d bló desapar e J 

antes de 24 horas . 

b. Radiográficos: Resorción dentinaria interna y resorción ósea p rirrad icular. S 

emplearon radiografías periapicales infantiles, que fueron proporcionadas por 

investigador . 

Cualquiera de estos hallazgos fue indicativo de fracaso del tratamiento. En cada ci ta 

de revisión , se recopilaron y anotaron todos los datos en una forma especialmente dis ñad 

(Anexo 5) , la que se almacenó junto con las radiografías inicial y las de cada r visión 

posoperatoria , y el consentimiento informado firmado , en un sobre especia l individual . 

V . bl d f' . . I . I 58 59 aria es: e InIClones conceptua es y operaclona es ' 

a. Variables explicativas o independientes 

1. Emdogain® 

Definición conceptual: Derivado de matriz de esmalte . Producto biológ ico com rcial 

• que promueve la producción predecible de dentina por los odontobl st s 

("pseudodontoblastos" u "odontoblastoides"), y que es obtenido d la matri z de esmalte d 

embriones de porcinos . Emdogain® (Siora Inc. Suecia ; Medimix S.A., M ' xico) se pres nta n 

envases de 0.7 mi (30 mg/ml) y emplea una base portadora de alginato propi len glicol. 

Definición operacional: Materia l que se empleó para recubrimiento pulpar dir cto n 

molares prima rios. Se coloca una porción pequeña (aprox . 0.04 mi) sobre la expo ición 

pu lpar mediante un aplicador metálico especia l. 
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Escala de medición : Nominal (tratamiento) 

Figura 12. Presentación comercial del Derivado de matriz de esmalte 

2. Dycal® 

Definición conceptual : Producto comercial de autoendurecimiento , a base de 

hidróxido de calcio , que se emplea en odontologia como base cavitaria o como recubridor 

pulpar, con el objeto de promover la formación de dentina terciaria o cicatrizal y mantener la 

vitalidad del diente afectado. 

Definición operacional : Materia l que se colocó como recubridor directo pulpar en 

molares primarios. Se presenta en dos pastas (base y catalizador) , que se mezclan 

homogenéamente en una loseta y se aplican sobre la exposición pulpar con un aplicador 

metálico especial . 

Escala de medición : Nominal (tratamiento) 

" , ,r --.. • t ... 

Figura 13. Presentación comercial del hidróxido de calcio de autoendurecimiento 
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3. Se consideraron también como variables explicativas y posibles confusoras al sexo 

(nominal dicotómica) , edad (continua ) y molar tratado (nominal) . Esta s vanabl s fu ron 

consideradas en el aná lisis estadístico . 

b. Variables de respuesta o dependientes 

1. Resorción dentinaria interna : 

Definición conceptual : Lisis localizada de las paredes dentinarias que circunscrib n a 

uno o más conductos pulpares radiculares tanto de dientes primarios como perman ntes, 

causada por células mesenquimatosas que se diferencian en odontoclastos; v nza 

centrífuga mente, progresa lentamente o con rapidez, y aparece como una r spuesta 

anormal a una irritación persistente en un diente cuya pu lpa radicu lar está irreversibl m n e 

inflamada o infectada , o por la aplicación directa de un medicamento sobre la pu lp d ntal. 

En el presente estudio se consideró a la resorción dentinaria interna como la vari bl de 

respuesta má:; importante , debido a que es la causa de rechazo mas común pa ra la 

realización del RPD en dientes primarios . Asímismo esta variable fue empleada para el 

cálculo del tamaño de la muestra , a través de la determinación de la diferencia clinica 

mínima significativa o ó (delta). 

Definición operacional : Radiográficamente la imagen típica de la resorción dentinari a 

interna se observa como un ensanchamiento de forma circu lar localizado del contorno 

in terno de las paredes de los conductos pulpares radicu lares. 

Escala de medición : Nominal dicotómica 

2. Movilidad patológica : 

Definición conceptual : Estado de un cuerpo cuya posición cambia por un stimu lo 

respecto de un punto fijo . 
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Definición operacional : Movimiento anormal del diente tratado dentro de su alvéolo, 

en sentido vestibulolingual que es independiente del proceso de ri zó lisi n tural del dient 

primario . La movilidad patólogica se prodllce por la destrucción del hueso d soporte. 

dato se obtiene objetivamente a través de I;:J manipulación digital y se evalú a con una sonda 

periodontal milimetrada . Una movilidad mayor a 1 mm en cada lado se considera patológica . 

Escala de medición : Nominal dicotómica 

3. Fístula : 

Definición conceptual : Tracto patológico consecutivo a un proceso de infección y 

necrosis de un tejido u órgano, por el que emana pus o cua lquier líquido anormal , desviado 

de su trayecto ordinario . 

Definición operacional : Dato obtenido por la observación de la encía circundante al 

diente tratado con RPD , en forma de un abult2miento de color amarill ento o absceso 

gingival. 

Escala de medición: Nominal dicotómica 

4. Resorción ósea perirradicular: 

Definición conceptual : Destrucción del hueso alveolar de soporte del diente, ca usado 

generalmente por un proceso infecc ioso crónico de origen pulpar. 

Definición operacional : En la imager, radiográfica se aprec ia una zona rad iolúcida d 

bordes difusos en la zona de la furca o en el área periapical del molar dfectado. 

Escala de medición : Nominal dicotómica 
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5. Dolor: 

Definición conceptual : Sufrimiento o sensación aflictiva loca l provoc do por algún 

estímulo irritante . 

Defición operacional : Dato obtenido subjetivamente mediante el interrogatorio . 

Escala de medición : Nominal dicotómica 

La presentación de cualqu iera de estos signos o síntomas durante el seguimiento fu 

motivo suficiente para considerar el fracaso del procedimiento, de acuerdo a lo crit rios 

mencionados por Fuks y col 6o y Guelmann y co161. Para el análisis estádisti co la v riabl d 

respuesta fue 1 = fracaso , O = éxito , para cada uno de los molares tratados. 

Pruebas piloto de consistencia (confiabilidad) intra e interobservador 

Para la estandarización62 del odontopediatra observador, un especialita consid rado un 

experto en el área y quien fu e el encargado de la evaluación de las variabl s tanto clínic s 

como radiográficas durante las citas de seguimiento, se llevaron cabo pruebas d 

consistencia inter e intraobservador (criterios de Landis y Koch)63. Se empleó el m ' todo d 

simulación de Bootstrap, con un nivel de significancia de 0.05, utilizando el program R 

(versión 2.4.0)64,65. 

Consistencia interobservador para datos clínicos 

Se seleccionaron 20 pacientes que acudieron a la Clínica d I Posgr dI) n 

Estomatología Pediátrica, de la Facultad de Estomatología , que exhibían ün espectro d 

signos clínicos que son eva luados en esta investigación : movilidad patológica (usent o 

presente) y presencia de fístul a (ausente o presente) , que se consid ran 

cualitativas dicotómicas. Estos pacientes se revisaron por separado, tanto por el observ dor 

(A) como por otro especialista (B) , ambos ajenos e independientes a los propósitos d I 

estudio, quienes determinaron y registraron la presencia o no de estos signos . n e da 
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paciente se examinaron dos cuadrantes opuestos de la boca, para totaliza r 40 pares d 

revisiones , y de acuerdo a sus determinaciones se elaboraron do tabla d conting nCI 

de 2 x 2: 

1. Movi lidad patológica : 

2. Fístula: 

Observador + 
B 

Observador + 
B 

-

Observador A 
+ 

16 1 17 

1 22 23 

17 23 40 

Observador A 
+ 

13 1 14 

1 2 5 26 

14 2 6 40 

Posteriormente se relizaron los cá lcu los del porcentaje de concord ancia más all á d 

azar para ambas variables a través de la prueba de Kappa no ponderada. S aplicó I 

siguiente fórmula : 

K=~ 
1 - pe 

donde po o porcentaje observado = (a+d )/n 

y pe o porcentaje esperado = [(a+c)x(a+b)l+~(d+b)x(d+c)l 

n 

Para la variable "movilidad patológica " el valor de K fu e de: 0.8976 (exce lent ), 

intervalo de confianza 0 .7422 a 1.0000 , p = 1.37e-oa 
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Para la variable "fístula" el valor de K fue de: 0.8901 (excelent ), intervalo de 

con fi anza 0.7090 a 1.0000 , p = 1 81 e-oe 

No se ll evó a cabo una prueba de consi tencia intraobservador debido a que no fu e 

posible volver a reunir a los mismos 20 pacientes de la primera revisión en una s gunda ita 

Consistencia intraobservador e interobservador para datos radiográficos 

Se recolectaron 23 radiografías periapicales infantiles, que exhibían los primeros y los 

segundos molares primarios, superiores o inferiores , con ausencia o con algún grado d 

resorción dentinaria interna y/o resorción ósea perirradicular. El conjunto completo d 

radiografías fue observado en un negatoscopio por cada uno de los dos observador s, n 

forma independiente . Este proceso se hizo en dos exhibicionE:s : la primera pa ra obs rvar 

primer molar primario y la segunda para el segundo molar primal io. En total fueron 9 par s 

de observaciones (46 pares para cada variabl e). Se realizaron dos puebas de Kappa no 

ponderada pa ra evalu ar el grado de cons istencia interobservador, una para cada v riabl . 

1. Resorción dentinaria interna: 

Observador A 
+ 

Observador + 21 1 22 

B 
5 19 24 

26 20 46 

2. Resorción osea perirradicular: 

Observador A 
+ 

Observador + 28 1 29 

B 
4 13 17 

32 14 46 
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Los resultados de las pruebas de Kappa no ponderada fueron : 

Para la variable "resorción dentinaria interna " = 0.7406 (bu na concordancl ), 

intervalo de confianza 0.5471 a 0.9342, p = .000384 . 

Para la variable "resorción osea perirradicular" = 0.7579 (excelente concordancia) , 

intervalo de confianza 0.5575 a 0.9582 , p = 7.88 e-06
. 

Posteriormente , el observador evaluador observó nuevamente el mismo conjunto de 

radiografías , con 7 días de diferencia. En esta ocasión dieron los mismos 46 pares d 

observaciones, que se compararon con los 46 pares anteriores (total = 92) . Nuevamen t 

realizaron dos pruebas de Kappa no ponderada para evaluar el grado de consistencia 

intraobservador, para las dos variables . 

1. Resorción dentinaria interana: 

Observación + 
2 

Observación 1 
+ 

24 1 

I 

2 
I 

19 

26 20 

2. Resorción osea perirrad icular: 

Observación 1 
+ 

ObservMr:ión + 31 
I 

1 

2 

1 13 

32 14 

36 

25 

21 

46 

32 

14 
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Los resultados de las pruebas de Kappa fueron: 

Para la variable "resorción dentmaria Interna" = 0.8680 (excel nl8), Interv lo d 

confianza 0.6956 a 1.0000 , p = 3.79 -09 

Para la variable "resorción osea perirradicular" = 0.8973 (excel nt ), interva lo d 

confianza 0.7254 a 1.0000, p = 1.1 6e-09 
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ANÁLISIS ESTADíSTICO 

En la presente investigación la variable de respuesta fu e dicotómica (1 = éxi to, O = fracaso) , 

con un factor aleatOíio que consist ió en cada uno de los pacientes que recibieron los 

tratamientos ; los factores fijos fueron el ti empo (medidas repetida s: basa l, 1 y 4 meses) y lo 

tratamientos asignados. Por lo tanto , lo indicado para el análisis estadístico de los resultados 

fue la utilización de un modelo lineal mixto general izado para la distribución binomial
66

. 

Se empleó el programa estad ísti co R v. 2.4 .064
.
65

, que en su paquete Ime4 dispone d 

la función Imer, que se utiliza para el ajuste de los modelos lineales mixtos generalizados
67

. 

Tamaño de la muestra 

Para el presente estudio se consideró a la resorción dentinari 2 interna como la variable d 

estudio más importante , porque es la secuela indeseable más comú n cuando el hidróxido d 

calc:o es usado como material de recubrimiento pul par directo en dientes primarios. La 

literatura reporta una incidencia de esta alteración que varía del 20 al 40%6a 

Al aplicar la fórmula69
: 

[ C
o 
{2pq(l + (11 - l)p))+ + cQ{(l + (11 - l)p Xp ,q, p, q, )Ji J 

117 = 
lid " 

donde: 

15 = (PA + P 8)/2 
q =I- 15 
d = p ¡¡- p ,¡ 

y 

a 
d 
p 

n 
p 

es el riesgo de cometer error de tipo I 
es la diferencia clínica mínima significa tiva (20%) 
es la potencia (poder) 
es el número de observaciones por su jeto 
es el coeficiente de correlación en tre las observaciones repetidas 
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• 
se obtuvo la siguiente tabla: 

d 

P 0.2 0 .5 0.8 
0.2 20 5 2 
0.5 31 7 3 
0.8 42 9 4 

De acuerdo a esta tabla , para la diferencia clínica mínima significa tiva (d ) que fu d 

20% (0.2) Y un poder (p) de 80 % (0.8) , se obtuvo una n de 42 pacientes (84 tratamientos) . 

39 



,. 

• 

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

En el presente proyecto de investigación se ll evaron a cabo procedimientos terap' utlCO d 

riesgo menor y se respetaron las normas que dictan la OMS y la Conf re ncia de H Isinkl 

(1964, 1976, 1983, 1989, 1995, 2003) en referencia a investigaciones m ' dicas 

experimentales que se realizan en seres humanos. Además , el proyecto fu e revisado y 

aprobado por el Comité de Etica en Investigación de la Facultad de Estomatología d la 

U.A.S.L.P. el día 5 de abril del 2006 (Anexo 3). Asimismo, los padres o tutores d 

pacientes fueron informados de los propós itos y riesgos de los materiales empl ado , 

verbalmente y a través de un consentimiento informado (Anexo 4) , el que es firmado 

voluntariamente. 

Por otra parte y como se mencionó anteriormente , el EMD ha demostrad o un ampli 

seguridad clínica en investigaciones anteriores . Hasta la fecha no s han r part do 

reacciones indeseables (alérgicas o inmunológicas) cuando se ha usado en seres hu m nos 

como material terapéutico en cirugías periodontales, procedimientos de reimplantacion 

dentarias o de terapia pulpar47
-
51

. 

En relación a la seguridad que se proporciona al paciente y para minimiza r los ri sgos 

cuando es expuesto a la radiación , durante la toma de las radiografías de diagnóstico y d 

control , se siguiron las recomendaciones hechas por Bricker y Kasle7o
, con el empl o d : 

1. Una técnica adecuada para evitar repeticiones innecesarias. 

2. Delantal plomado. 

3. Radiog rafías rápidas . 

4 . Cono de longitud larga. 

5. Kilovoltaje máximo. 
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RESULTADOS 

El análisis descriptivo de los 45 pacientes participantes indica que 58% fL!eron d s xo 

femenino y 42% del masculino. La edad promedio del grupo de sexo femenino fu e de 5.7 

(OS = 1.01) años, mientras que entre los varones fue de 6.4 años (OS = 1.16) . La mayor 

proporción de pacientes se encontró en el grupo de 6 años de edad, en ambos sexos . No se 

observó diferencia significativa en sexo, ni edad entre los grupos estudio (p = 0.999, 

ANOVA) . 

Cuadro 1. Distribución de la muestra por edad y sexo 

Edad F % M % 

3 1 4 1 2 

4 4 9 3 1 7 
-

5 7 13 2 I 4 

6 8 14 4 9 

7 2 6 3 7 

8 3 8 2 4 

9 O O 3 7 

10 1 4 1 2 

Ei cuadro 2 muestra el flujograma de la investigación del progreso de los tratamientos, 

de acuerdo a los lineamientos de CONSORT (Anexo 6) . Se observan todas las fases d la 

investigación, desde la evaluación de la elegibilidad (reclutamiento) de los paci nte 

candidatos , asignación, seguimiento y el análisis estádistico de los casos seleccionados. S 

reclutararon un total de 62 pacientes, de los cuales 45 cumplieron con los criterios d 

inclusión y el seguimiento hasta 4 meses. 11 pacientes fu eron excluidos debido a qu 

rehusaron participar en el estudio y 6 fueron eliminados porque Y no fu eron seguidos en el 

periodo de evaluación. 
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Pacientes 
Candidatos 

n = 62 

Eliminados 
del análisis 

n= O 

Cuadro 2. Flujograma de la investigación 

_ .. Historia 
clín ica 

Valoración 
estomatológica ¡----. Clínica y radiográfica 

Criterios de 
selección 

Consent imiento 
informado 

Sí 
n = 51 sujetos 

Aleatorización 
n = 102 molares 

/ 
EMO 

n = 51 

I 

Ca (OHh 

n = 51 

No r----+ Exclusión 
n = 11 

Sujetos 
eliminados 
n =6(12) 

t 

Intención 
a tratar 

1 
Seguimiento 
1 Y 4 meses 

n = 90 molares 

Pérdid as 
n = O 

~ Sí 

Análisis estadístico: 
Modelos lineales ..... No 

mixtos generalizados 
n = 90 
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Durante la investigación se llevaron a cabo un total de 96 tratamientos de RPD (4 5 d I 

grupo experimental , 45 del gru po con rol y 6 tratamientos eliminados); 90 compl tar n su 

tiempo de seguimiento 1 y 4 meses . 6 fueron eliminados porque solamente fu eron tratados 

una vez (3 del grupo experimel ltal o EMD y 3 del grupo controlo hidróxido de ca lcio), d bido 

a que no regresaron a la siguiente cita, o porque no se confirmó la indicación d I s gundo 

tratamiento ; posteriormente estos pacientes fueron localizados y revisados en la clínic y 

ninguno mostró signos o síntomas indicativos de fracaso de los procedimientos pulpar s (no 

fueron incluidos en el análisis final) . El número de éxitos fue de 88 al final de este periodo, 

con solámente 2 procedimientos considerados como fracasos (1 por cada grupo de estudio) . 

Del grupo del derivado de matriz de esmalte se presentó dolor, movilidad patológ l a, 

inflamación y fístula gingival en un molar superior (no . 64), mientras que en el grupo d I 

hidróxido de calcio un molar inferior (no . 84) exhibió reabsorción dentinaria intern a en 

radiograf ia de control. Ambos órganos dentarios mostraron estas anomalías du rant 

primer mes de revisión (ver cu ad ro 3) Y fueron posteriormente extraídos con su colocación 

de aparatos mantenedores de espacio . 

Cuadro 3. Resultados a 1 y 4 meses 

Seguimiento 

Grupo de 1 mes 4 meses 
Estudio 

Éxi tos Fracasos Éxitos Fracasos 

EMD 44 1 44 O 

Ca (OH h 44 1 44 O 

Totales 88 2 88 O 

EMD: Dprivado de matriz de esmalte (Emdogain ) 
Ca (OHh: Hidroxido de calcio de autoendurecimiento (Dycal~ ) 

En este cuadro los fracasos se presentaron durante el primer mes de seguiml nto; 

por ello , no se contabilizan en el segundo período de observación de 4 meses y los éxito s 

mantuvieron en la misma cifra. 
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La descripción de la presentación de cada una de las variables dependi ntes 

(resul tado) en fo rma dicotómica , en cada uno de los grupos de estud io y duran! los 2 

periodos de eva luac ión, se muestra en e l cuad ro 4: 

Cuadro 4. Variables de respuesta 

Variables de respuesta 

Grupo Tiempo Fístula Mov. Patológica RO.!. Oolor I R.O .P. 

Sí No Sí No Sí No Sí No I Sí No 

1 mes 1 44 1 44 O 45 O 45 1 44 
EMO j 

4 meses O 44 O 44 O 45 O 45 O 45 
I 

Ca 1 mes O 45 O 45 1 44 O 45 I O 45 
(OH )z 4 meses O 45 O 45 O 44 O 45 O 45 

Ocurrencia de cada una de las variables de respuesta o dependientes a 1 y 4 meses de segulml nto 
Fís tula, Movi lidad Patológica y RO.P. se presentaron en un mismo diente tra tado con EMO . (RO .I 
Resorción dentinaria interna , R O.P.: Resorción ósea patológica) . 
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El cuadro 5 y la gráfica 1 exhiben el número de tratamientos rea lizados en cada 

• órgano dentario primario . El diente que recibió más procedimientos pulpares fue el primer 

molar inferior izquierdo (74), con 14 casos , y el que menos fue tratado fue el primer molar 

superior derecho (54) con 9 casos. No hubo diferencias significativas en los resultados en 

cuanto al tipo de molar tratado (p = 1.000 , ANOVA) . 

• 

Cuadro 5. Número de tratamientos por tipo de diente 

Molar primario tratado 
Grupo 

55 54 65 64 75 74 85 84 

EMO 7 3 4 6 (1) 5 8 6 5 

Ca (OHh 4 6 6 6 6 6 5 7 (1) 

Totales 11 9 10 12 (1 ) 11 14 11 12 (1 ) 

Número de tratamientos realizados por órgano denta ri o. Las cifras entre parentesis ind ican los 
fracasos ocurridos. 55 = 2do. molar supo der. 54 = 1 ero molar supo der. 65 = 2do. molar supo izq. 64 = 
1er. molar supo izq . 75 = 2do. molar inf. izq. 74 = 1er. molar inf. izq . 85 = 2do. molar inf. der. 84 = 1er. 
molar inf. der. 

Gráfica 1. Tratamientos y fracasos por tipo de diente 
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El análisis de varianza (cuadro 6) muestra los valores de las proba IIldad s (p) d lo 

tratamientos (efectos fi jos); ningún valor es menor a 0.05 por lo que s dE; rmlnél qu no 

hubo diferencias estadísti camente significati v8s entre los dos gru pos d 

variables tratamiento, molar tratado , edad y gé" ero. 

Cuadro 6. Análisis de Varianza de los resultados 

Efectos f i jos : 

Es t imado Error s:.. Val . z P 

( I n r c ep 0 ¡ -2.94ge+02 2 . 114 +05 - 0.001395 3 0.999 

Tra -9.238e-O l 1. 308e +05 -0.0000071 1 .000 

Mo l 5S -3. 8 58e +Ol 1 . 8 7 6 +05 -O . 000205"7 .')00 

Mo l .; 4 .89 ~ e , 00 1 . 381e +05 0.0000354 , O 

Mo l ~ - 3 . 28ge +Ol 1. 8 +05 - O . 000 1 760 : ':;00 

¡~ol -" -3.672-:: +01 1 . 488b05 -0.0002 7; 

101 7S - ~ . 157e +02 1 . 859 +05 -0 . 00062 O ,00 

Mo l 84 -3 . 5<: 4e +Ol 1 . 9 3 5e+05 -0 . 000 1831 1 . (JO O 

Mo l 8 5 -1 . 1 3 7e+02 2 . 09 4 e+05 -o .000 5 4 3 0 1.000 

Mo l 64 - 5 . 467e+00 2 . 6 48 +05 - O .00007 6 ] 1.000 

Edad 3 .871e+01 2 . 258e+0 4 0.001714 2 0.999 

Género -8 . 04 3e+Ol 7 . 877e+04 -0.0 010 21 2 0.999 

Obsérvese que todos los valores de p para cada uno de los 
efectos fijos (columna de la extrema derecha) son mayores a 0.05. 

Los resul tados individuales y de cada uno de los molar s pri marios 

en esta investigación se muestran en el Anexo 7 . 
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Ejemplo de un caso tratado : 

Figuras 14a y b. Radiografías iniciales de los molares 54 y 64 . 

• 

Figuras 15 a y b. Molares 54 y 64 , al primer mes de revisión radiog ráfica 

r.----

Figu:-as 16 a y b. Los mismos molares al cuarto mes de seguimiento 
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Figuras 17 a y b. Aspecto clín ico de los molares restaurados a los cuatro meses 

• 

• 
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DISCUSiÓN 

La técnica del recubrimiento pulpar directo (RPD) práctica mente ha desa parecido d I amplio 

repertorio de tratamientos pulpares en molares primarios con el qu cu nta 

odontopediatra , debido a que se le ha considerado como un procedimiento comprom tedor 

por la posibilidad de producir resorción dentinaria interna , y con menor frecuencia: 

calcificaciones, inflamación pulpar crónica , necrosis pulpar y daño perirradicula~9-35 . Se ha 

reportado que el alto contenido celular del tejido pulpar primario puede ser la causa d estas 

alteraciones; se piensa que las células mesenquimatosas indiferenciadas se difer ncian en 

células odontoclásticas, en respuesta al material de recubrimiento pulpar, lo que produce la 

reabsorción interna36. Durante el entrenamiento clínico , se aprende que, ante una exposición 

pulpar de cualquier tamaño en un molar primario , lo indicado es la rea lización de una 

pulpotomía . El empleo del RPD se ha limitado a los casos en los que la exfoliación natural 

del molar primario afectado se prevé ocurrirá en un la¡Jso de uno o dos años35 

Esta situación es explicada en parte porque no existe un material de recubrim iento 

ideal para molares primarios que promueva la cicatrización y mantenga lél vitalidad d I tejido 

pulpar, sin la aparición de eventos secundarios dañinos al diente tratado o a los tejidos 

circundantes23 , o porque no se ha estandarizado una técnica de RPD para molar s 

primarios, como aquellas desarrolladas o sugeridas por clínicos experi mentados
353 

qu 

mejoran notablemente el pronóstico del procedimiento . 

En esta investigación se compararon dos materiales cuya forma de acción es muy 

di ferente : el hidróxido de calcio de autoendurecimiento y el derivado de matriz d smalt . I 

primero, al ser aplicado directamente sobre el tejido pulpar y debido a su alto pH , produce 

lj ~ a zona limitada de necrosis superficial que cau sa irritación leve, lo que estimula a la 

células pulpares a diferenciarse en odof1toblastos (ll amados también "odontoblastoid s") IC3 

que actúan formando y depositando un puente dentinario mineralizado en el sitio de la 

exposición53. Por otra parte, se considera que el derivado de matriz de esmalte, por su 

fracción rica en amelogenina y amelina , posee el potencial para inducir un proc o que es 

similar a la dentinogénesis normal ; además , ejerce una influencia considerabl obre los 
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odontoblastos y células endoteliales de los capilares pulpares, para formar un tej ido du ro 

ca lcificado sobre la exposición pUlpa r8,1o 

En el presente estudio se pueden mencionar tres razones que explica n el alto ín dice 

de éxitos con seguido con ambos materiales empleados para el RPO en nuestro estud io: 

1, La selección estricta de los pacientes participantes, respetando los criterios de 

selección , tanto clínicos como radiográficos . Uno de los factores que mejoran ampliamente 

el pronóstico del procedimiento de RPO es la ausencia de inflamación del tejido pulpa r 

expuest071. Este fue un criterio de inclusión que fue cuidadosamente revisado durant la 

etapa del diagnóstico clínico y radiográfico . 

2. La realización de una técnica operatoria cuid adosa que se basó en sugerencias 

provenientes de trabajos previos3,1o,53 La estandarización del tamaño de la expos ición 

obtuvo con el empleo de una fresa redonda de 1 mm de diámetro para todas las 

intervenciones; esta medida de 1 mm sirve para tres propósitos : remueve tejido inflamado en 

el área de la exposición, facilita el lavado de la zona d9 restos de dentina ca riada o 

contaminada , y permite un mayor contacto entre el material de recubrimiento y el tejido 

pulpar expuest03,18, Además se mantuvieron dos principios fundamentales pa ra los 

procedimientos pulpares pediátricos: El trabajo operatorio bajo condiciones de aislamiento 

absoluto , y el mantenimiento constante de la asepsia y antisepsia en el área de trabajo; 

además , se evitó la formación de un coágulo sanguíneo en el sitio de la expos ición3
,72 , al 

irriga r profusamente con clorhexidina y solución salina estéril , seguido por la aplicac ión 

inmediata de los materiales. 

3 . Se controlé al máximo la filtración marginal al emplear una base de ionómero de 

vidrio junto con una corona de acero inoxidable correct2!1lente ajustada en los molares 

tratados . Este material restaurativo es más resistente a la fractura y posee mejores 

propiedades de sellado contra la filtración marginal , otro factor que afecta el pronóstico d 

los procedimientos pulpares pediátricos61, en comparación con I.R.M ., ionómero de vidrio o 

Cavit®73 
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La literatura reporta solamente un estudio comparativo de los mismo materi al s en I 

procedimiento de RPD en se res humanos. rea lizado por Olsson y co ls 10 , p ro llevado a cabo 

en nu eve pares de premolares libres de ca ries. candid atos a extracc ión por razon 

ortodónticas , con un periodo se observación de 12 semanas . Al comparar ambos trabajos e 

encuentran algunas diferencias . Nuestra investigación se llevó a cabo en molares primari os 

fuertemente cariados , además de que el tiempo de observación fue mayor. Además, ellos 

utilizaron discos de Teflón fijados con cera con el objeto de mantener la pasta de hidróxido 

de calcio y al EMD en posición . Para el mismo propósito , aquí se aplicó una película de 

adhesivo dentinario junto con una capa de ionómero de vidrio , además de la adaptación d 

la corona metálica restaurativa . En relación a los resultados encontrados ellos reportaron 

síntomas postoperatorios menos frecuentes en el grupo tratado con el EMD; el estudio 

presente no encontró diferencias significativas entre los grupos, en cuanto a la apari ción d 

signos y síntomas posoperatorios. El análisis inmunohistoquímico realizado por la Dra. 

Ol sson mostró formación de nuevo tejido duro que sustituyó parcialmente al gel d EMD n 

el sitio de la exposición y una mayor cantidad de tejido Inflamatorio en relación al hidróxido 

de ca lcio , el que exhibió creación de tejido duro en forma de puente de un asp cto 

marcadamente diferente y de calidad insuficiente para actuar como una barrera protectora. 

Nuestro estudio no incluyó élnálisis histoquímico debido a que esto hubiera im plicado la 

extracción prematura de los molares tratados , lo que fu e desestimado por razones ' ticas. 

Esta investigación utilizó una variedad del diseño del ensayo clinico contro lado 

ll amado "splith mouth", muy utilizado en odontología 74
; en esta técnica se aplica n lo 

tratamientos alternativos en dientes o superficies dentarias individuales d ambos I dos d 

la boca en el mismo paciente, siempre y cuando dichos tratamientos sean indep ndient 

entre sí. Otras condiciones pertinentes al diseño splith-mouth son qu e el orden y a ignación 

de los tra~amie ntos deben ser al eatorios; además, es imperativo qu haya c mi nto 

adecuado de este orden y asignación de los tratamientos , de los tra tami ntos mismos y d 

los resultados subsecuentes acontecidos , tanto para los pacientes, como de lo clínicos, 

observadores y estadísticos; esto con el fin de evitar sesgos producid os por la distorsión 

inconsciente de los datos u observaciones como resultado de nocion preconc bid a . y 

sobretodo, si la medición de los efectos es subjetiva en su interpretación o r gistro. n 

nuestro caso, se puede afirmar que se cumplieron con tales condic ion . aunqu se d be 
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mencionar que el investigador que rea lizó todos los procedimientos pulpares no pudo ser 

t cegado a la asignación de los materiales debido a las diferencias en su presentación . Una 

ventaja que presenta este diseño es que los sujetos seleccionados sirven como sus propio 

controles y esto minimiza los efectos de la variabilidad entre los sujetos . La principal 

desventaja es que la pérdida de un sujeto implica la eliminación de ambos tratamien tos. Al 

respecto , hay que hacer notar que en la presente investigación no se reportaron pérdidas 

durante el período de seguimiento y observación de 4 meses, gracias a la continua 

comunicación con todos los pacientes participantes Hay que mencionar que otros estudio 

comparativos sobre RPD con diversos materiales encontrados en la literatura, tanto en 

humanos 10,22,23.75 como en animales76
, se basaron en este diseño de investigación. 

• 

En lo referente al tiempo de seguimiento total de 4 meses empleado en nuestra 

investigación, la selección de ese lapso se justificó basada en estudios anteriorm nt 

realizados 1022,36 , En ellos se manejan períodos que van de los 60 a los 120 días; los 

hallazgos de estos trabajos demuestran que a los 63 días ya se observa la formación de un 

puente dentinario entre la zona necrótica superfi cial y el tejido pulpar vital. 

En relación a la metodología empleada en este estudio existen dos aspectos qu 

deben ser resaltados , Antes del trabajo odontológ ico , se llevaron a cabo varias pruebas de 

consistencia intra e inter observador, tanto clínicas como radiográficas, para ca librar a un 

especialista en odontopediatría considerado como un experto, quien durante el es tudio tomó 

las decisiones en relación a la selección de los pacientes de la muestra, y que además 

fungió como evaluador de las variabl es de res puesta, clínicas y radiog ráfi cas. Estas pru bas 

de consistencia emplearon la técnica de Kappa no ponderada, y se obtuvieron resu ltados 

muy buenos de confiabilidad y con cc~da n c i a, de acuerdo a sus interva los de confianza 

(criterios de Landis y Koch63
) , Por otra p<::: :1:e , para el cá lcuio del tamaño de la muestra con 

un suficiente poder (80%), se decid:ó emplear el signo radiográfi co reabsorción denlinaria 

interna , debido a que se la ha mencionado como el signo que se presenta con mayor 

frecuencia en la terapia de RPD con hidróxido de calci029
-
35

, como la variable de respuesta 

que determinaría una real diferencia entre los dos materiales ; la diferencia que se consid ró 

como mínima importante, tanto clínica como estadísticamente, fu e del 20%, apoyada en 

datos de incidencia de reabsorción dentir.aria interna de un estudio previ06B Durante la 
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etapa de diseño de este trabajo , el tamaño de muestra de 42 sujetos (84 tratamientos) fu e 

con siderado como mínimo suficiente para detecta r tal diferencia entr lo dos grupos d 

estudio. 

Esta investigación abre diversas perspectivas que pueden ser tomadas en cu nta 

para estudios futuros . La más importante es la realización de un estudio histopatológico, que 

se ha planeado realizar cuando se extraigan algunos de los molares primarios tratados con 

el EMD, poco antes de su exfoliación natural. 

Una de las pretensiones de la presente investigación es motivar a los practicantes de 

la estomatolog ía pediátrica a reconsiderar el empleo del RPD en molares primarios , como 

una alternativa menos invasiva que la pulpotomía, con base en los resultados alent dores 

observados. Las recomendaciones qu e surgen de este estudio y que han demostr do qu 

mejoran el pronóstico del RPD en molares primarios , son: la selección cuidadosa d ios 

casos en base a un diagnóstico clínico y rad iográfi co minucioso , el trabajo operatorio bajo 

aislamiento absoluto , la consideración del tamaño de la exposición, la desinfección ce la 

exposición pulpar con lavados de clorhexidina y solución salina, el impedimento de la 

formación de un coágulo sanguíneo y el control máximo de la microfi ltración margin I con la 

colocación de ad hesivo dentinario, ionómero de vidrio y la corona de ace ro inoxidable. 
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LIMITACIONES Y PERSPECTIVAS 

Las principales limitaciones detectadas durante la elaboración de la presente investigación 

fueron las siguientes : 

1. Negación de los padres al consentimiento para participar en el estudio debido a 13 

falta de confianza en el tratamiento propuesto . 

2. Tratamiento no indicado, al momento de la apertura del molar en la primera o 

segunda cita operatoria . Este fue un criterio de exclusión . 

Los autores consideramos que la perspectiva futura más importante de st tu dio 

es la realización de un examen histopatólogico del tejido pu lpar de los órga nos d ntano 

primarios tratados con RPD empleando como material al derivado de matriz de smalt , 

principalmente para conocer las características de la barrera de tejido duro formado en 

área de la exposición . 
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CONCLUSIONES 

• No se encontraron diferencias significa tivas en relación a la aparición de sintoma 

clín icos o radiográficos negativos, entre el derivado de matriz de esmalte (Emdogain 'ó~ ) 

y el hidróxido de calcio de autoendurecimiento (Dycal®), empleados como materiales 

de recubrimiento pulpar directo (RPD) sobre exposiciones pulpares de 1 mm en 

molares primarios. 

• Ambos materiales demostraron ser igualmente efi caces en este procedimiento pu lpar, 

con un tiempo de observación posoperatoria de cuatro meses . 

• Se recomienda la técnica descrita y empleada en esta investigación para el RPD en 

molares primarios con base en los resultados obtenidos. 
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ANEXO 1 

CONCEPTOS BÁSICOS DE HISTOFISIOLOGíA PULPAR 

DE LOS DIENTES PRIMARIOS 

La pulpa dentaria es un tejido especializado de consistencia blanda que se locali en 

interior del diente (cámara pulpar y conductos radiculares) , es decir, se encuentra 

enclaustrada por paredes mineralizadas inexpandibles de esmalte , dentina y cem nto, 

excepto a nivel del foramen apical. Se le conside ra una unidad biológica única y muy 

compleja . La pulpa dentaria desempeña funcion es básicas como son : formación , nutrición, 

protección y/o reparación 11 . 

La pulpa de los dientes primarios está constituída principalmente por tejido conjuntiv 

laxo (caracterizado por la ausencia de epitelio) tapizado por células , sustancia int rce lular, 

fibras colágenas , troncos vasculonerviosos y vasos linfáticos. Histológicamente s pued n 

visualiza r cuatro zonas distintas , de la periferia al centro : odontoblástica, acelular (d e Wei l), 

zona rica en células (fibroblastos y células mesenquimatosas indiferenciadas) y la centr I 

(caracterizada por la presencia de vasos sanguineos, linfáticos y nervios). Los odontoblasto 

se localizan en la periferia del espacio pulpar y son células muy especializadas encargada s 

de la formación de la dentina. Cuando el tej ido pulpar se ve amenazado o dañado por algún 

irritante externo (caries o procedimientos operatorios mal realizados), dichas cé lulas 

reaccionan e intentan proteger al tejido 12. 77 . Las pulpas incipientemente afectadas por estos 

irritantes suelen exhibir una reacción inflamatoria caracterizada por un infiltrado inflamatorio 

mixto (agudo y crónico)78. Sin embargo , esta capacidad de protección y reparación e 

limitada , por lo que es necesa rio eliminar el irritante causa l del proceso inflamatorio, antes 

de que la afección se torne irreversible. 

En la pulpa dental existen tres tipos de fibras nerviosas nociceptivas, según 

diámetro, cubierta y ve locidad de conducción : Las fib ras A mielínicas (a , ~ y Ó) , las B 

(mielinícas) y las C (amielín icas). Las más importantes y abundantes son las fibra Aó y la 

C. Las fibras AÓ tienen un diámetro de 1 a 5 ~m , transmiten impulsos dolorosos , táctiles y 

térmicos a una velocidad que varía entre los 12 y 20 m/seg ; constituyen el 90% d la fibr 
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A. Las fibras C, cuyo diámetro está entre 0.3 y 1.0 ~m , transmiten sensacione de dolor 

velocidades de 0.6 a 1 m/seg; el número de fibras C supera en 3 a 4 veces al d las fibr 

A79.8o. 

Se sabe que las fibras Aa producen la respuesta inicial , aguda y transitoria de l dolor 

provocado por estímulos externos, debido a su localización (tejido pulpar p rifé ri co y 

predentína), mayor umbral de excitabilidad y mayor velocidad de conducción . Por otra part , 

el dolor continuo , constante y sordo , de orígen espontáneo, es consecuencia de la activídad 

de las fibras C; estas fibras muestran un umbral de excitabilidad muy superior al de las fibras 

Aa. Se localizan cerca de los vasos sanguíneos a lo largo de la pulpa . Es por ello que e 

puede inferir el estado que guarda el tejido pulpar, de acuerdo a las caracterí ti cas d 

respuesta dolorosa al estímuI079
.
8o

. 

En contraste con los dientes permanentes, los órganos dentarios primarios sufr n un 

proceso fisiológico de rizólisis , que va de la mano con modificaciones bioquímica , 

histológicas y estructurales de su pulpa dentaría . Los dientes sin rizó lisis o con rizóli i 

mínima (pulpas jóvenes) se caracterizan por la predominancia de elementos celular s 

(principalmente odontoblastos); canforme avanza este proceso de rizólis is disminuye el 

número de células y aumenta la cantidad de fibras, por lo que se redu ce el potencia l de 

reparación y de respuesta de la pulpa dentaria primaria
81

. 

Existen diferencias anatómicas, fisiologicas e histológicas entre las pulpas de los 

dientes primarios y permanentes que determinan que ocurran respuestas distintas cuando 

se aplican algunos biomateriales directamente en el tejido pu lpar. Las diferencias más 

importantes son: El proceso de rizólisis fisiológica , el alto contenido c lular d la pulpas 

jóvenes y el foramen apical abierto en etapas tempranas , característicos d los dientes 

primarios3
.
77 

. 

Por otra parte , en los lineamientos del procedimiento de recubrimiento pulpar di recto 

en molares primarios se considera que la extensión de 1 mm de la exposición pulpar s 

adecuada por las siguientes razones80
: 

1. Para remover el posible tejido inflamado o infectado del área expuesta . 
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2. Facilitar la eliminación por lavado de los desechos (fragmentos de ca ri s y restos 

. , denlinarios contaminados) que pueden prod ucir una inflamación pu lpar diclonal y disminu ir 

las posibilidades de éxito . 

3. Para mantener un contacto más cercano y de mayor área entre I mal nal 

recubridor y el tejido pulpar reman ente. 

Asimismo, exposiciones mayores a 1 mm aumentan la probabilidad eje qu ocu rr 

mayor inflamación pulpar, degeneración pulpar gradual y resorción dentinaria int rn 8 de los 

conductos radiculares82
. 
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ANEXO 2 

CUADRO DE TAMAÑOS EN mm DE LAS RAICES DE 

LOS MOLARES PRIMARIOS 

Órgano Dentario Raíz M o MV Raíz D o DV Raíz Palatina 

Primer Molar 8.8 8.2 7.8 
Superior 

Primer Molar 10.5 8.9 -
Inferior 

Segundo molar 10.8 9.7 10.7 
Superior 

I 
I 

Segundo molar 11 .6 10.5 -
inferior 

-

-

--

Se obtuvo un promed io de todas estas med iciones y se dividió entre 2. El resultado final fu 

de 5 mm. Se determinó que esta cifra fuera el tamaño mínimo de cualquiera de las raíc s d 

los molares para ser incluídos en el estudio. (Tomado de Kramer N y Ireland L, J D nI Child , 

26 : 252 , 1959. Modificado por Zeisz y Nuckolls : Dental Anatomy, C.V. Mosby Co B
\ 
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ANEXO 3 

CARTA DE ACEPTACiÓN DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACiÓN DE LA 

FACULTAD DE ESTOMATOLOGíA, U.A.S.L.P . 

UN IV ERSIDAD AUTÓNO lA DE SAN LU IS POTOSÍ 
FAC1JL T AD OC ESTOMATOLOGÍA 

COl\tllTÉ DE ÉTICA EN Ii\ VEST ICAC I Ó ;'~ 

Dr. José Arturo Garrocho Rangel 
Profesor 
Facultad de Estomatología 
Presente 

De mi mayor consideración: 

San Luis Potos í, S.L.P. Abril 05. 200 

Por e3te conducto me dirijo a Usted para informarle que su trabajo de investigación 

titulado: . EFICACIA CLÍNICA DEL DERIVADO DE MATRIZ DE 1: MAL TE (EMD) : 

COMPARACIÓN CON HIDRÓXIDO DE CALCJO OMO MATERIALES DE RECUBR IMI ENTO 

PULPAR DIRECTO EN MOLARES PRIMARIO ", quedó registrado con el número CEIFE -

001/2006, de nuestros archivos. 

Su trabajo fue evaluado por los miembros del H. Comité de Ética en Investigación en lo 

referente a los aspectos del marco ético-legal , marco del paciente , la bioseg undad y la 

metodologfa . De dicha evaluación y de fOíiíla co legiada, el Comité ha dictaminado que su 

protocolo de investigación es APROBADO POR UNANIMIDAD, pudiendo llevarlo a cabo en 

los tiempos que Usted considere necesarios para la ejecución del mismo 

Le solicitamos de la manera más atenta, nos haga 11 gar sus informes 

correspondientes del avance de su proyecto de investigación, así como un informe final para 

nuestro archivo, recordándole además que este proyecto podrá ser monltoreado por este 

Comité. 
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Aprovecho la oportunidad para felicitarlo por este protocolo y lo invito a llevarlo a cabo 

cuidando siempre los principios éticos de los pacientes y salvaguardando todos y cada uno 

de sus derechos, Finalmente, le reitero las seguridades de mí consideración más distinguida 

Ccp Archivo 

ATENTAMENTE 

DRA:'-ANA MARíA GONZÁLEZ AMARO 

PRESIDENTA DEL H. COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACiÓN 

FACULTAD DE ESTOMATOLOGíA, UASLP. 
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ANEXO 4 - CONSENTIMIENTO INFORMADO 

UNIVERSIDAD AUTÓNOMA DE SAN LUIS POTosí 
FACULTAD DE ESTOMATOLOGíA 

POSGRADO EN ESTOMATOLOGíA PEDIÁTRICA 

Con fundamento en la ley General de Salud , Titulo quinto, Capitulo único: Inves tigación para la Salud , Art. 100, 
Fracc . IV; Arts. 102 Y 103; NOM-168-SSA 1-1998, del expediente clínico E;n su numera l 42 .. se presenta el 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Estimados padres de familia : 

A través de este escrito les hacemos a Ustedes una atenta invitación para que su hijo (a) 
participe en el estudio "Eficacia clínica del Derivado de Matriz de Esmalte en comparación con 
Hid róxido de Calcio como materiales de recubrimiento pu lpar directo en molares primarios". con 
propósitos so lamente de investigación en el área de la Estomatología Pediátrica, que se lleva a cabo 
actualmente en esta institución , por el Dr. J. Arturo Garrocho Rangel , Odontopedla tra, profesor d 
clínica y alumno de la Maestría en Ciencias en Investigación Clínica, Facultad de Medicina , 
U.I' .. S.L .P: . 

Esperamos que la ínformación que a continuación le presen tamos brinde a Usted la mayoria 
de las respuestas a sus dudas. En caso de tener más preguntas o no comprenda lo escrito aquí , por 
favor, diríjase a un servidor. 

1. ¿Qué propósito tiene el estudio? 

Tiene el propósito de comparar los efectos curativos de dos medicamen tos dentales que se 
aplicarán, cada uno por separado, sobre la pulpa dental (nervio) de dos molares de leche. Estos 
molares serán tratados en citas diferentes . Los molares serán completamente limpiados de ca ri s 
antes de aplicar el medicamento y luego se les protegerá con una corona metálica protectora. 

2. ¿Por qué se eligió a mi hijo (a)? 

Después de revisar la dentadura de su hijo (a) encontramos que por lo menos existen dos 
molares de ¡eche que tienen cavidades cariosas muy profundas, que aún no es tán In fectada y que 
van a durar algunos años más antes de que se caigan (hasta los 10 u 11 a l~l us de edad) Estos 
molares ca ri ados son los que se han se leccionado p2~a ser tratados como se explica arriba. 

3. ¿Está mi hijo (a) obligado (a) a participar en el estudio? 

De ninguna manera . Aunque su participación sería muy útil y benéfica para nue tra 
investig ación , esta participación es totalmente voluntaria y su decisión de aceptar o no. será 
respetada, y no afectará la atención dental que su hijo recibe normalmente en esta cl íni ca . Asimismo 
podrá retirarse del estudio en el momento en que usted lo desee. 
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4. ¿Qué le sucederá a mi hijo (a) si participa en el estudio? 

Los tratamientos que su hijo recibirá en los molares se leccionados se rán de man ra "OIIllOI , 

como cualquier otro que se hace en nues tra clínica : Se les pondrá anes tes ia local y los molares 
serán limpiados completamente antes de la colocación de los medicamentos y de la corona metáli ca . 
En esa cita podrán tratarse otros molares o dientes dañados aunque no serán tomados en cuenta 
para el estudio . Por lo tanto , no habrá un riesgo mayor para su hijo (a) durante el es tudio . El cos to 
del tratamiento curativo de la muelita del es tudio es gratuito, usted solamente paga rá el costo d la 
corona metálica . 

5. ¿Qué tenemos que hacer mi hijo (a) y yo? 

Si Usted acepta que su hijo participe en el estudio deberá firmar es ta hoja de consentimi nto 
Aunque los medicamentos empleados para el estudio son de bajo riesgo, :se deberán mantener lo 
mismos cuidados e higiene dental, como con cualquier tratamiento; estos cuidados les serán 
indicados al finalizar cada cita . Además se les pedi rá acudir a otras tres citas de revisión para la toma 
de radiografías de los molares seleccionados para el estudio , las cuales serán al mes , tres y se is 
meses después de los tratamientos. El costo de esas radiografías será cubierto por el inv sti gador. 

Sin embargo, si llegará a presentarse alguna queja o molestia por parte de su hij o (a) en 
cualquier momento, o alguna otra situación sospechosa , tenga la confianza de comuni cars con 
nosotros , a los teléfonos que ;3e encuentran más adelante, para la reso lución del problema 

6. ¿Cuáles son los medicamentos utilizados en el estudio? 

Son dos: El Derivado de Matriz de Esmalte y el Hidróxido de Calcio . Estos medicamentos s 
han utilizado ya en dientes de animales y pacientes adultos y han demostrado ser muy efecti vos y 
seguros como materiales curativos para tratar caries muy profundas que afectan a la pulpa o n rvio 
del diente . 

7. ¿Estos materiales se aplican en todos los dientes de leche cariados? ¿Existen otras 
alternativas de tratamiento? 

No se pueden colocar en los molares de leche que hayan producido un dolor intenso, de larga 
duración o que no deje dormir al niño (a) ; que van a caerse en un tiempo corto; o que present n o 
hayan presentado infecciones, abscesos o hinchazón de la encía, labios o ca ra. También en molar s 
que estén tan destruidos que no puedan reconstruirse . 

Para los molares que si se pueden tratar con los medicamentos de nuestro estudio pu de 
utilizarse otro tratamiento llamado "pulpotomía", que consume más tiempo y en el que se elimina una 
parte de la pulpa o nervio afé:ctado. La "pulpotomia" es un tratamíento aceptado y es muy usado en 
la práctica dental en níños. Nosotros vamos a estudiar una técnica diferente (con 2 ma te n ~ : cs 

distintos) que puede ser más rápida, menos invasiva y tan efectiva corno la "pulpotomía" 

8. ¿Habrá algún efecto en mi hijo (a) después de los tratamientos que me ofrecen ? 

Como se dijo antes , los medicamentos que se usarán han demostrado ser muy seg uros y no 
afectan a la sa lud general de los seres humanos. Sin embargo, con el hidróxido de ca lcio, en ca os 
raros podría haber dolor poco intenso o daño a las raíces de los molares tratados. Hasta la f cha no 
se han reportado efectos dañinos por el uso de Emdogain en odontología Aun as í, daremos cita d 
revisión en las que se tomarán radiografías ; también estaremos al pendiente por SI ll egan a 
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presentarse alguno de estos efectos, para darles el manejo indicado. No dude en comunica rse con 
nosotros si esto ocurre . 

9. ¿Qué sucederá si se presenta información nueva durante la realización del estudio? 

En caso de que se publicara nueva información demostrada acerca de estos materi ales y u 
uso, y que esta información fuera negativa, le da remos una cita pa ra platica r esa situación 
proponerle las diferentes soluciones para los molares que ya hayan sido tratados . 

10. ¿Qué sucederá una vez concluido el estudio? ¿Y si algo sale mal? 

Cuando concluya el estudio, 6 meses después, ante la pos ibi lidad de que se presenten más 
adelante los efectos no deseados, segui remos al pendiente de los molares tratados de su hijo (a) , 
hasta su ca ída. Y si llegara a ocurrir alguno de estos eventos nuestra responsabilidad s rá 
manejarlos de la mejor manera , a través de otros procedimientos denta les, como la "pulpotomía"; los 
costos de estos procedimientos serán cubiertos por el Posgrado en Estomatología Pediátri ca . Las 
alternativas de tratamiento para estos casos serán platicadas con usted, en su momento. 

11. ¿Quiénes sabrán de la participación de mi hijo (a) en el estudio? 

La participación de su hijo e;-¡ este estudio será absolu tamente con fid encia l y que los da tos 
personales serán manejados con privacidad, excepto únicamente para los investi gadores . 

12. ¿Quiénes han revisado el estudio? 

Este estudio ha sido revisado por el Comité Académico de la Maes tría en Ciencias n 
Investigación Clín ica (Facultad de Medicina) , por la coordinación del Pos tgrado en Es tomatologia 
Pediátrica (Facultad de Estomatología ) y por el Comité de Ética en Investi gación de la Facultad de 
Estomatología , que están integrados por expertos en diferen tes áreas que han revisado asp ctos 
como metodología y ética para garantizar la seguridad de los pacientes participan tes . 

13. ¿Con quién debo comunicarme para mayores informes? 

Puede comunicarse con : 

Dr. J. Arturo Garrocho Rangel (Investigador) 
Reforma # 1765 - altos, Centro . C.P 78000 . Te\. 812-37-32, 811 -18-39, Ce\. 41 -09-86-44 

Dr. Héctor Eduardo Flores Reyes (Asesor) 
Cuahutémoc # 933 , Co\. Burócrata , C.P. 78230 . Te\. 8-12-77-43, Ce\. 41 -10-29-38 o 41-41 -
97-78. 

14. A continuación declaro que: 

1. He leído y comprendido el contenido de la información acerca an tes mencionado y s me 
ha dado la oportunidad de hacer preguntas: sí ( ) no ( ) 

2. Mi participación es voluntari a: sí ( ) no ( ) 

3. Autorizo que los registros dentales de mi hijo (a) pertinentes a este estudio pod r ' n s r 
revi sadas por las personas responsables del estudio: sí ( ) no ( ) 
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4. Asimismo, autorizo que la información de mi hijo (a) concerniente e este estudio se ingr e 
en una computadora pa ra su análisis , junto con la de otros pacientes: sí ( ) no ( ) 

5. Estoy de acuerdo en que mi hijo (a) parti cipe en el estudio aq uí mencionado: í ( ) no ( ) 

Nombre del padre/mad re : ________________________ _ 

Firma: ________________________ _ 

Testigo 1 : ____ _________________________ _ 

Firma: _____________ _ 

Testi go 2: _______________________________ _ 

Firma: - ----------- --

Firma del Investigador: _ ____________ _ 
Dr. J . Arturo Garrocho Rangel 

San Luis Potosí , S.L.P ., Fecha : ____________ _ _ 
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ANEXO 5 

HOJAS DE RECOLECCiÓN DE DATOS 

1. HISTORIA INICIAL 

DATOS PERSONALES 

Nombre: --------------------------------------------------------
Edad : ___ Fecha de nacimiento: __________________________________ _ 
Domicilio : ______________________________________________________ _ 
Números telefónicos : -----------------------------------------------
Atiende : ______________________ __ No. Exped iente: _______________ __ 

INFORMACiÓN MÉDICA 

Enfermedades pad ecid as o actu ales : _______________________________ __ 

• Alergias: ____________________ _ 
Medicamentos actuales: ------------------------
T ratam iento méd ico actu al : ________________________________________ __ 
Deficiencias en 12 coagulación sa ;,gu ínea: ___________________________ ___ 

INFORMACiÓN DENTAL 

Primera visita al dentista: ------------------
Reacciones a la anestesia local : 
Grado de colaboración al tratamiento : 
Mola res a trata r: ________________ __ 
Dolor dental actual : __________________ _ 
Características del dolor: 

• Provocado Espontáneo Corta duración Larga duración Nocturno 

Fístu la : __________________ _ 
Movilidad : __________________ _ 
Restau rable: _________________ __ 

INFORMACiÓN RADI GGRÁFICA: 

Reabsorción radicular: ------------
Patologías peri rradicu lares : ____________ __ 

• Otras observaciones diagnósticas: 
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2. DATOS DEL PROCEDIMIENTO OPERATORIO 

• Nombre del paciente: _______________________ _ 
Molar tratado: _________ M dica mento: ___________ _ 
Fecha : ----------

Grado de cooperación : _ ________________ _ 

Dolor durante el procedimiento :. ___________________ _ 

Características del sangrado: 
Cantidad : _______________ _ 
Coloración: ________ _______ _ 

Fecha de próxima cita: _______ _ 

Razón: __________________ _ _________ _ 

Observaciones : _____ _ __________ ____________ _ 

Firma del investigador: __________ _ 

Nombre del paciente: ________________ _ ______ _ 
Molar tratado: _________ Medicamento: _ _ _ ________ _ 
Fecha: ________ _ 

• Grado de cooperación : _______ _______ ___ _ 

Dolor durante el procedimiento: ___________________ _ 

Características del sangrado: 
Cantidad : _______________ _ 
Coloración :, __________ _ 

Fecha de próxima cita:. _________ _ 

Razón : ____________________________ _ 

• Observaciones: ____________________________ _ 
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3. CITAS DE SEGUIMIENTO 

Nombre del Paciente :. __________________________ _ 
Exped iente No, _______ _ Molares revisados: ---------------

Cita de Revisión : 1 mes 4 meses 

Fechas: ------------

Criterios de revisión : 

A B 

Clínicos: 

Dolor SI NO SI NO 

Movilidad 
patológica SI NO SI NO 

Fístula SI NO SI NO 

Radiográficos : 

Resorción dentinaria 
interna SI NO SI NO 

Resorción ósea 
perirradicular SI NO SI NO 

Observaciones: 

• 
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• 

• 

! 

ANEXO 6 

DIAGRAMA DE FLUJO DE CONSORT PARA UN 
ESTUDIO ALEATORIZAD084 

Evaluación para elegibi lidad 
(n = ) 

Excluido (n = ) 
No reunieron los criterios de in IUSlon 

Rehusa ron participar (n = ) 
Otras razon s (n = ) 

( Aleatorizados (n = ) 

~ ~ 
Asignados a la intervención (n = ) Asignados a la intervención (n = ) 

Recibieron la intervención asignada (n = ) Recibieron la in tervención as ignada (n = ) 

No recibieron la intervención asignada (n = ) No rec ibieron la intervención asignada (n = ) 

[razones: (n = )] [razones: (n = )] 

Perdidos en el seguimiento [razones: (n = )J Perdidos en el seguimiento Irazones: (n = )] 
Intervención suspendida [razones : (n = )] Intervención suspendida [razon s: (n = )1 

Analizados (n = ) Analizados (n = ) 

Exclu idos del análisis [razones: (n = )] Exclu idos d I análisis [razone (n = )] 

(n - ) 

Tomado de Altman O, Schulz K, Moher O, Egger M, Davidoff F, Elbourne O, Gotzsche P, 

Lang T (G ru po CONSORT). The revised CONSORT statement for reporting randomiz8d 

tria ls: Explanation and elaboration . Ann [nt Med. 200 1; 134: 663-94 . 
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ANEXO 7 - CUADRO DE RESULTADOS INDIVIDUALES 
• 

Paciente ~J1olares 
1 Mes 4 Meses 

Edad 
I 

Sexo 
A B A B -

1 54,64 ../ ../ ./ ./ 7 M 

2 74,64 ../ ./ ../ ../ 6 M 
-

3 54,74 ../ ../ ../ ../ 7 M 

4 74 ,84 ../ ../ ../ ../ 4 M 

5 74,84 ../ ../ ../ ../ 5 F _ 

6 54 ,64 ../ ../ ../ ../ 4 F 

7 74 ,84 ../ ../ ../ ../ 6 M -.-
8 74,85 ../ ../ ../ ../ 6 F 

9 74 ,84 ../ ../ ../ ../ 4 ~-
10 85,64 ../ ../ ../ ../ 9 M 

11 74 ,84 ../ ../ ../ ../ 6 F 

12 74,84 ../ ./ ../ ../ 5 F ._ 
13 64,84 X ../ ../ 8 F _ 

14 64,54 ../ ../ ../ ../ 9 M 
-

../ 15 74 ,55 ../ ./ ./ 5 F -
16 55 ,65 ../ ./ ../ ../ 6 M 

17 64 ,84 ../ ./ ./ ../ 7 F 

18 85,75 ../ ../ v' ../ 5 . M 

19 75,85 ../ ./ ../ ../ 3 F 

20 74 ,84 ../ ../ ../ ../ 4 F -
21 74 ,84 ../ ./ ./ ./ 4 F 

-
22 84 ,74 ../ ../ ./ ../ 4 I M 

23 65,84 ../ ./ ./ ./ 6 I F 

24 84 ,65 ../ ./ ../ ../ 5 F 

25 74,85 ../ ../ ../ ../ 7 M 

26 75,85 ../ ./ ../ ../ 11 F 

27 65,84 ../ ../ ../ ../ 6 F 

28 55,65 ../ ../ ../ ../ 9 M 

29 65 ,84 ../ v ../ ../ 3 I M _ 

30 85,65 ../ ../ ../ ../ 10 M -
I 31 85 ,64 ../ ../ ../ ../ 5 M 

-

32 55 ,64 ../ ../ ../ ../ 6 I F 

33 75,85 ../ ./ ../ ../ 5 -f- F 
34 85,75 ../ ./ ../ ../ 5 F 

35 55 ,85 ../ ./ ../ ./ 8 F_ 

36 75,85 ../ ../ ../ ../ 5 F --
37 74 ,84 ./ X v 6 M 

38 85,74 ./ ./ ../ ../ 8 M 

39 55,74 ../ ./ ../ ./ 8 M 

40 84 ,74 ../ ../ ../ ../ 6 F _ 

41 75 ,84 ../ ../ ../ ./ 5 F 

• 
42 54,75 ../ ./ ./ ./ 4 M 

43 74,85 ../ ../ ../ ../ 8 -F _ 

44 84,74 ../ ./ ../ ../ 6 F 

45 54,75 ./ ./ ../ I ./ 7 I F 

./ ind ica éxi to y x significa fracaso del tratamiento. 
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