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RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia clinica v radiografica del EMD, en relacion al hidroxido de

calcio, como material para recubrimiento pulpar directo en molares primarios cariados.

Sujetos y meétodos: Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado y aleatorizado, que sigui”
el diserio "Splith-Mouth”, en 45 pacientes pacientes pediatricos que presentaban un molar
primario en cada lado de la boca con caries profunda, y en los que estaba indicado, clinica y
radiograficamente, el recubrimiento pulpar directo. La asignacion de los materiales a cada
uno de los molares seleccionados fue aleatoria: derivado de matriz de esmalte como grupo
experimental, e hidroxido de calcio, como grupo control, para un total de 90 molarcs,
primarios tratados, con un tiempo de seguimiento total de 4 meses. Se seleccionaron 5
variables de respuesta o dependientes que fueron evaluadas clinica y radiograficamente por
un observador independiente, cegado y previamente calibrado: reabsorcion dentinaria
interna, dolor, fistula gingival, reabsorcion radicular patologica y movilidad anormal, medidos
en forma dicotomica a 1 y 4 meses. La presencia de cualquiera de estos signos o sintomas

fue considerado como fracaso.

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

por cada grupo de estudio) al final del periodo de sequimiento de 4 meses

Conclusiones: No se encontraron diferencias significativas entre ambos materiales La
técnica operatoria estandarizada para la realizacion del RPD es recomendada en base a los

resultados obtenidos.
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ANTECEDENTES

Durante las ultimas decadas del siglo pasado y primeros anos del actual se han logrado
importantes avances en la prevencior y control de la caries dental en la poblacion infantil,
junto con un mejor entendimiento de la relevancia de mantener una denticion primaria sana,
sin embargo aun es frecuente la ocurrencia de una gran cantidad de lesiones cariosas
profundas que afectan a los dientes primarios y que comprometen a su tejido pulpar.
Asimismo, son comunes las lesiones traumaticas que involucran principalmente a los dientes
anteriores y en los que el riesgo de dano a la pulpa dentaria es también elevado. Ambos

factores son las causas principales de pérdida prematura de los organos dentarios

temporales.

El objetivo mas importante de la odontopediatria es preservar la integridad y la salud
de la denticion primaria, hasta el momento de su exfoliacion natural. Es por esto que el
odontologo debe siempre mantener una actitud conservadora, a traves de acciones como Ia

prevencion, curacion y rehabilitacion de los 6rganos dentarios afectados, antes de pensar en

su extraccion.

La preservacion de los dientes primarios con alteraciones pulpares representa para el
odontopediatra un desafio terapeutico, debido a que su pérdida prematura es causa de
multiples secuelas en el nifo, tanto funcionales como estéticas. Ademas, la denticion
primaria ejerce una influencia significativa en el proceso de crecimienlo y desarrolio
maxilofacial. De las multiples areas de la terapeutica odontopediatrica la mas controversial
es la de los tratamientos pulpares o endodoénticos, debido a que intervienen diversos
factores en su éxito y pronostico. La restauracion definitiva de los dientes afectados es. por
lo general, precedida por un tratamiento pulpar especifico adecuado, que es detcrminado

por un diagnostico previo.

Actualmente los tratamientos endodonticos en dientes primarios se dividen en
conservadores vy radicales; los primeros son el recubrimiento pulpar indirecto y el directo, y

los segundos son la pulpotomia y la pulpectomia Para el entendimiento de estas terapias




pulpares es necesario revisar y comprender algunos aspectos de la histofisiologia vy

diagnostico de la pulpa de los dientes primarios. que seran desarrollados mas adelante

La endodoncia pediatrica implica todos aquellos tratamientos encaminados a
conservar la salud y vitalidad del tejido pulpar de los dientes temporales, al mantenerlos
libres de inflamacion o infeccidn; asi mismo involucra procedimientos que tienen como fin la
eliminacion parcial o total del tejido afectado irreversiblemente. El objetivo final de la
endodoncia pediatrica es conservar la funcionalidad de los dientes afeciados, y es una

alternativa a la extraccion de estos dientes’.
Recubrimiento Pulpar Directo (RPD)

Un procedimiento endododntico de los dientes primarios es el recubrimiento pulpar directo.
que consiste en la colocacion de un medicamento biocompatible sobre una exposicion
pequenia (< 1Tmm) del tejido pulpar, con el objeto de promover la cicatrizacion pulpar vy
mantener la vitalidad del diente. Esta exposicion puede ser producida por caries profundas,
durante una preparacion cavitaria o por una lesion traumatica Hay condiciones
indispensables para la realizacion de este tratamiento que aumentan las posibilidades de
obtener una respuesta curativa, sin secuelas desfavorables. Por su grado de invaswidad, el
procedimiento se situa entre el recubrimiento pulpar indirecto y la  pulpotomia La
justificacion del RPD es estimular al tejido pulpar para cicatrizar la herida a través de la
formacion de una barrera o puente de dentina terciaria, en el sitio donde ocurmno la

exposicion’ .

Sin embargo, el empleo del RPD en dientes primarios ha sido controversial desde su
introduccion hace mas de medio siglo, debido a que no se ha encontrado un matenal que
sea considerado ideal para emplearse en estos dientes; aunque el hidroxido de calcio ha
demostrado éxito cuando se aplica en dientes permanentes jovenes, su uso en dientes
primarios ha sido causa de esceptisismo con respecto a su efectividad, debido a los
resultados contradictorios mostrados en trabajos de investigacion previos. Esto se debe

principalmente a las diferencias encontradas en la anatomia, histologia y fisiologia pulpares



entre los dientes primarios y los permanentes, por lo que la respuesta a los irritantes locales

O terapias es también desugual'yg

Un nuevo material biologico ha sido introducido recientemente en el area de la
odontologia, dirigido al tratamiento de los defectos dseos periodontales con el objeta de
conseguir regeneracion de los tejidos afectados. El Derivado de Matriz de Esmalte (EMD,
por sus siglas en inglés. Emdogain®, nombre comercial) es un producto obtenido de
embriones de porcinos, procesado en forma de gel, que contiene principalmente proteinas
de la familia de las amelogeninas. El EMD ha demostrado gran capacidad para estimular la
regeneracion de las estructuras periodontales. Ha sido empleado con éxito en cirugias en
adultos, y también en casos de reimplantacion de incisivos permanentes avulsionados por

o]

traumatismo en nifios y adolescentes®

Los primeros estudios de investigacion sobre el EMD en odontologia fueron
publicados en 1997 cuando el Journal of Clinical Periodontology” emitio un volumen
completo acerca del EMD, titulado: "A biological approach to periodontal regeneration”, con

la participacion de autores de diversas nacionalidades, entre los que destaca el sueco Lars

Hammarstrom.

En los ultimos anos se ha investigado al EMD en el campo de la endodoncia, en
investigaciones en animales’” y en seres humanos'®, como agente de recubrimiento directo
del tejido pulpar, en los que se ha observado que este material promueve el proceso

reparativo con la formacion de un puente dentinario en el sitio de la exposicion
Diagnostico

Clinicamente. es casi imposible valorar con precision el estado histopatologico de la pulpa
dental primaria. Sin embargo, con el conocimiento de las caracteristicas y antecedentes dcl
dolor dental, y a través de la examinacion clinica y radiografica del organo dentario atectado,

. . A e 1
se puede seleccionar el tipo de tratamiento para una alteracion pulpar especifica ‘




Antecedentes y caracteristicas del dolor de origen pulpar

La percepcion del dolor en los ninos depende tanto de su madurez y capacidad cognitiva
como de sus experiencias anteriores con padecimientos dentales, estos factores pueden
limitar la interpretacion diagnostica del odontologo. En ocasiones, los pacientes exhiben

lesiones cariosas extensas, incluso con fistulas abscedosas cronicas que cursan sin mostrar

reacciones dolorosas.

En general, se deben distiguir dos tipos de dolor dental: provocado v espontaneo. La
ocurrencia de uno u otro depende del tipo de fibra nerviosa pulpar que se estimula (ver
Apéndice II). El primero es producido por un irritante térmico, quimico o mecanico, que es de
corta duracion y que desaparece cuando se retira el factor causal irritante, en estos casos, Ia
afeccidn pulpar suele ser reversipble, y es producida por una lesion cariosa profunda o una
restauracion deficiente infiltrativa. Cuando el dolor es espontaneo, agudo, de larga duracion.
nocturno y no desaparece aun si se retira el estimulo. es indicativo de la presencia de una
alteracion pulpar irreversible, y los tratamientos pulpares para su manejo no son

conservadores.
Examen clinico

El examen intrabucal debe determinar cual es el o los dientes que estan causando el dolor, a
través de la deteccion de caries profundas, restauraciones desprendidas o fracturadas,
presencia de fistulas supurantes, inflamacion gingival. movilidad anormal y sensibilidad a la
presion, entre otros signos y sintomas. A diferencia de los dientes permanantes. las pruebas
de vitalidad (térmicas o eléctricas) no son utilizadas en dientes primarios debido a que no

proporcionan informacion confiable (principalmente falsos positivos).
Examen radiografico

La presencia de areas radiolucidas interradiculares y periapicales son indicativas de un dano

pulpar avanzado o necrosis pulpar. También se deben evaluar la profundidad de la lesion
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cariosa, tratamientos pulpares anteriores fallidos, reabsorcion radicular patoldgica (interna o

externa), y la integridad y ensanchamiento del espacio del ligamento periodontal

En algunas ocasiones el diagnostico solo puede definirse con mayor precision a
traves de la observacion directa del tejido pulpar al momento de realizar la apertura del
diente afectado. El color y la cantidad de sangre en el lugar de la exposicion han demostrado
ser signos determinantes de la extension de la inflamacion pulpar en los dientes primarios.
Sangre roja clara y brillante, que es facil de detener, estda asociaaa a una inflamacion
reversible limitada a la porcion coronal; la hemorragia profusa, de color rojo obscuro esta

histolébgicamente relacionada a una inflamacion de mayor extension e irreversible.
RPD en molares primarios con hidréxido de calcio

Con la introduccion del hidroxido de calcio en la odontologia por Herman en 1920, se dio
inicio al empleo de este medicamento en la terapéutica endodontica de dientes tanto
permanentes como temporales, que ha continuado hasta nuestros dias Su empleo como

material de RPD en molares primarios ha sido controversial'?.

El hidroxido de calcio (Ca (OH).) 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: Dano a la membrana citoplasmatica

bacteriana, desnaturalizacion de sus proteinas y afectacion del ADN del microorganismo "’

En 1961, Shiere, Frankl y Fogel describieron con detalle su técnica de recubrimiento
pulpar directo, empleando para ello una pasta de hidroxido de calcic con metilcelulosa
secada con aire; ellos permitian la formacion de un coagulo sanguinec 2n el sitio de la
exposicion antes de la colocacion de la pasta. La restauracion se lievaba a cabo en la misma
cita'®. Tres estudios de ese tiempo, dos clinicos (Hargraves, 1959, Hawes y col. 1963) y otro
histologico (Dimaggio y Hawes, 1963) demostraron indices de éxito de 75%. 93% y 67%.
respectivamente, utilizando Ca(OH)2">. Con la aparicion del hidroxido de calcio de
autoendurecimiento (Dycal®), Hartsook lo sugiere como material de RPD en 1966 En ese

mismo afo Masterton (reportado por Minder y Hotz) afirma, a partir de su estudio
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histopatologico, que el Ca(OH)2 produce una necrosis localizada en la zona del

recubrimiento debido al elevado pH de este medicamento’”’.

Jeppersen (1971) utilizd una mezcla cremosa de hidroxido de calcio en su estudio a
largo plazo, sobre pulpas expuestas de molares primarios con un éxito clinico del 97 6Y,
mientras que el histologico fue del 88.4%; él menciona que la técnica es exitosa siempre vy
cuando se apliquen criterios diagnosticos estrictos en la seleccion de los casos (reportado
por Dummett y Kopel'®). En su articulo de 1972, Frankl realizo una revision de los diferentes
tratamientos pulpares pediatricos y recomienda el RPD en caso de una exposicion pulpar
pequena, sea cariosa o mecanica accidental, en un campo operatorio seco y estéril. ademas

sugiere el empleo del hidroxido de calcio en RPD tanto para dientes primarios como para

permanentes jovenes'®.

Pereira y Stanley, en 1981, recubririeron 49 pulpas de dientes de perros con polvo de
hidroxido de calcio, seguidos de examinacion histologica y radiografica a los 22 y 120 dias,
este medicamento estimulo la formacion de un puente dentinario ya a los 22 dias, a los 120
dias el puente habia madurado y la pulpa permanecia sana®’. Sawusch (1982) comprobo la
efectividad de dos productos de hidroxido de calcio de autoendurecimiento en
recubrimientos indirectos y directos en molares primarios y permanentes, y mostro un
porcentaje de éxitos alto después de un seguimiento de mas de dos anos,; tambien encontro
que la gran mayoria de los fracasos ocurridos en dientes temporales se debio a la fractura o
pérdida del material restaurativo®’. Resultados favorables superiores al 80% al utlizar
hidroxido de calcio en dientes temporales sin inflamacion pulpar coronal fueron obtemdos
por Schroder y col (reportado por Dummett y Kopel18). Por otra parte, en 1984 Jerrel y col””,
evaluaron histologicamente la efectividad de dos pastas comerciales de hidroxido de calcio
en 22 nares de caninos primarios, en base al grado de inflamacion producida y a la calidad
de la formacion del puente dentinario; asi mismo, Turner y col””, en su trabajo a corto (siete
dias) y mediano plazo (63 dias) manifestaron que el hidroxido de calcio de
autoendurecimiento de tres marcas comerciales diferentes, causo la deposicion de dentina
reparativa en los dientes tratados con pulpas no inflamadas. Ambos trabajos coincidieron en
considerar al RPD en dientes primarios sin inflamacion pulpar como un tratamiento viable

Tanto Davis®® como Bataswi®® (ambos en 1984) justifican en sus textos el uso de esta
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técnica, aunque recomiendan que debe utilizarse en forma cautelosa; Bataswi recomienda
una revision frecuente (cada 2 meses) del diente tratado, durante el primer semestre
posoperatorio. En 1988 Levine y col (reportado por Fucks) recomendaron el empleo del
hidroxido de calcio sobre el sitio de la exposicion de organos dentarios primarios para
estimular la formacion dentinaria y con ello "sanar” la herida y mantener Ia vitalidad de la
pulpa’. Andlaw y Rock, en su texto, sugieren este procedimiento en comunicaciones
pulpares muy pequenas de pulpas asintomaticas y emplean el hidroxido de calcio de
autofraguado que estimula la formacion de dentina secundaria; en su opinion, el pronostico
de este tratamiento es favorable?’ . En 2002, Prieto y Pérez, reportaron la evaluacion clinica
y radiogréafica de tres casos de RPD con este material, durante 6 meses, con resultados
satisfactorios; ellos mencionan que un criterio diagnéstico rigido junto con una técnica

operatoria bajo aislamiento absoluto son dos factores que contribuyen al éxito clinico”

Sin embargo, otros autores no justifican y contraindican el empleo de este tratamiento
en organos dentarios temporales. Kennedy y Kapa'a atribuyeron al alto contenido celular de
la pulpa primaria la causa de los fracasos del RPD en dientes primarios, lo que puede llevar
a la resorcion dentinaria interna o a la formacion de un absceso dentoalveolar agudo, ellos
han considerado que las células mesenquimatosas indiferenciadas se transforman en
odontoclastos, los que producen esta resorcion interna, signo principal del fracaso del
procedimiento®. Lasala (1979) no descarta el empleo del RPD con hidroxido de calcio, pero
considera que la pulpotomia con formocresol de Buckley o la biopulpectomia con oxido de
zinc-eugenol son tratamientos mas practicos y de mejor prondstico™. Troutman (reportado
por Turner, Courts y Stanley) reportd un aumento en la respuesta inflamatoria y mayor
frecuencia de resorcion dentinaria interna en tratamientos con RPD en dientes temporales’
Osorno descarta definitivamente el procedimiento por la aparicion comun de resorcion
dentinaria interna y ofrece la pulpotomia con formocresol diluido, aplicado por 5 minutos, y
6xido de zinc-eugenol como alternativa’’. Belanger (1991) considera a esta terapia como
inconveniente y poco atractiva en la denticion primaria debido a los resultados dudosos
exhibidos®*. Ranly y Garcia-Godoy mencionan que a pesar de las propiedades favorables
del hidroxido de calcio, la resorcion dentinaria es un resultado frecuente™ De acuerdo a los
Protocolos Clinicos de Odontologia Pediatrica de 1996, el empleo del RPD debe Iimitarse

solamente a los dientes permanentes; en estas guias se prefiere el uso de la pulpotomia con
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formocresol en caso de una exposicion pulpar traumatica (complicada) o mecanica™. Asi
mismo, Fuks® se mantiene escéptica en cuanto al RPD en organos dentarios temporales,,
aunqgue si lo suglere en dientes permanentes inmaduros, en su opinion, este procedimiento
solo se indica en casos de pequenas exposiciones mecanicas o traumaticas, cuando las
condiciones sean Optimas para obtener una respuesta favorable; sin embargo. lo
recomienda en pulpas expuestas de nifos mayores, cuando falten 1 o 2 anos para la
exfoliacion del diente afectado, con el objeto de evitar la extraccion y la colocacion de un
mantenedor de espacio. Cehreli y col36, limitan el uso del hidroxido de calcio en molares
primarios debido al potencial para reabsorciones internas, calcificaciones, inflamacion pulpar

cronica e involucramiento perirradicular.
RPD con el derivado de matriz de esmalte (EMD)

Durante la formacion y desarrollo de los 6rganos dentarios en el ser humano, las células de
la vaina epitelial radicular de Hertwig son responsables de la formacion del cemento y la
dentina radiculares, proceso que es mediado por la secrecion de un derivado de la matnz
organica del esmalte sobre la superficie de la raiz. Conforme se calcifican los tejidos

dentarios (esmalte, dentina y cemento) este derivado va desapareciendo’’

El EMD es un preparado biolégico en forma de gel que consiste en un extracto acido
purificado, obtenido de la matriz del esmalte embrionaria de cerdos de 6 meses de
gestacion, rico en amelogeninas. Las amelogeninas son proteinas derivadas del esmalte.
marcadamente hidrofobicas, integradas por alrededor de 180 aminoacidos, y qgue son
componentes, en un 90%, de la matriz organica del esmalte de los dientes en desarrollo; el
restante 10% esta constituido por proteinas nc amelogénicas ricas en prolina. tuftelinas
proteinas séricas, amelinas, ameloblastinas y al mcnos una proteina salival™ "' Se cree que
las amelogeninas juegan un papel primordial en la biomineralizacion de la dentina’ y del
esmalte®, y también se ha sugerido que participan en la diferenciacion final de los

. L3040
odontoblastos pulpares con la formacion subsecuente de dentina

El EMD estimula la diferenciacion de las ceélulas mesenquimatosas en celulas del

ligamento periodontal y cementoblastos para la formacion de cemento acelular
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(cementogénesis) y regeneracion del ligamento y hueso periodontal®’, y en odontoblastos
para crear el tejido dentinario (dentinogénesis) ' Estudios clinicos han de:mostrado que la
aplicacion del EMD sobre la dentina expuesta de la raiz de dientes humanos y de primale
resulta en la formacion de una nueva capa de cemento acelular y también de hueso alveolar
de soporte® **. Esta regeneracion de hueso, cemento y lgamento periodontal también fue
documentada histologicamente en una investigacion llevada a cabo en 33 pacientes que
exhibian defectos periodontales intradseos asociados con bolsas periodontales profundas,
en ellos se demostrd radiograficamente un incremento significativo en el nivel 6seo y en la

insercion gingival clinica®.

En los casos de reimplantacion de dientes permanentes avulsionados, producto
generalmente de un traumatismo, una secuela periodontal comun es la resorcion radicular
inflamatoria, complicaciéon que puede implicar la perdida del diente tratado. La cicalrizacion
del ligamento periodontal (LPD) y del cemento danados se produce por la accion de los
fibroblastos del LPD y de los osteoblastos de la superficie alveolar EI pronostico de la
avulsion dentaria sera mejor si el dano causado al LPD no es severo y si el tiempo extraoral
no es tan prolongado como para producir desecacion y necrosis de las células del
Iigamentos. Al promover la cicatrizacion y regeneracion periodontal, el EMD ha sido
estudiado como material aplicable sobre las raices de dientes avulsionados, con resullados

muy favorables en casos de reimplantaciones dentarias®”.

Pocos estudios han reportado los efectos del EMD sobre las células de la pulpa
dental; los primeros experimentos fueron llevados a cabo en animales En su investigacion
histopatologica, Nakamura, Hammarstrom y col’ (2001) aplicaron direclamente el EMD
(experimental) o hidroxido de calcio (control) sobre las pu'pas de 22 premolares maxilares
de cerdos miniatura enanos; las cavidades fueron selladas con ionomero de vidrio y los
dientes tratados fueron observados microscopicamente a las 2 y 4 semanas El analisis
morfométrico demostré que la cantidad de tejido duro formado en el grupo del EMD era del
doble o mas que la exhibida por el grupo tratado con hidroxido de calcio, lo que sugiere que
el EMD es capaz de promover un proceso reparativo intrinseco en la herida pulpar de una
manera mas notoria que la del hidroxido de calcio; elios consideran que el empleo del EMD

sobre la pulpa vital expuesta es la primera estrategia estrictamente biologica, para uso
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clinico que induce, en forma predecible, un proceso reparativo y regenerativo en la pulpa
dental; también afirman que el EMD actua en forma parecida al proceso de odontogénesis,
imitando a todos factores involucrados, como las amelogeninas, que se han asociado a la
formacion de dentina en sus etapas embrionarias. En otro estudio, un ano después, 10s
mismos autores demostraron la formacion de dentina reparativa, sin efectos adversos, en 36
incisivos a los que se les realizo pulpotomia con el EMD, también en cerdos enanos,

confirmando sus hallazgos previos**.

Tatsunari y Matsumoto (2003)? estudiaron la respuesta histopatologica al EMD como
material de recubrimiento pulpar directo en 32 dientes de perros raza Mongrel Los dientes
fueron extraidos a las semanas 1, 4 y 8 para su examen bajo el microscopio de luz. Los
resultados mostraron que todos los dientes de los grupos de 4 y 8 semanas exhibieron un
incremento en la formacion de dentina terciaria, principalmente sobre las paredes de los
conductos radiculares, lo que sugiere que el EMD ejerce una influencia considerable sobre

los odontoblastos y las células endoteliales del tejido pulpar. para la secrecion de matriz de

colagena.

En 2003 Igarashi, Sahara y col® examinaron los efectos bioldgicos del EMD vy la
formacion de dentina reparativa y de puentes de dentina en molares de ratas Winstar
tratados con recubrimiento pulpar directo, y emplearon al alginato de propylen glycol como
material control; los maxilares disecados fueron examinados a los dias 4, 7 y 30
postratamiento, y encontraron formacion de dentina reparativa por debajo de la herida de Ia
exposicion y en las paredes cavitarias en los dientes tratados con EMD E! peso y proporcion
de Ca y K de la matriz de esta dentina reparativa fueron similares a aquellos de la matrnz
dentinaria prexistente. Sus resultados sugieren que el EMD aumenta la formacion tanto de

dentina reparativa como de puentes de dentina durante la cicatrizacion de la herida pulpar

El Unico trabajo experimental que ha estudiado el efecto del EMD como material de
recubrimiento pulpar directo en seres humanos fue publicado por Olsson y col (2005)",
quienes expusieron la pulpa de 18 premolares sanos para comparar los efectos (sintomas
posoperatorios, inflamacion pulpar y formacion de un puente de tejido calcificado) del EMD

(grupo experimental) y del hidroxido de calcio (control). A las 12 semanas los premolares
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fueron extraidos por razones ortodonticas y preparados para su examinacion bajo el
microscopio de luz. Concluyeron que los dientes tratados con el EMD exhibieron menos
frecuencia en sus sintomas pososperatorios, aunque la cantidad y patron de forriscion ael
tejido duro fueron marcadamente diferentes con respecto a los del hidroxido do calcio, 1a
cantidad de este tejido fue considerablemente mayor en el grupo del EMD, lo que apoya I

hipotesis de que este material promueve la formacion de tejido duro en la pulpa expuesta

humana.

El mecanismo por el que el EMD promueve a la formacion de nuevo tejido dentinario
no ha sido conocido con detalle hasta la fecha. EIl EMD no posee en su estructura ningun
factor de crecimiento conocido; sin embargo, estudios recientes de laboratorio han sugerido
que el EMD induce a las células mesenquimatosas indiferenciadas a transformarse en
pseudodontoblastos y a la secrecion de fosfatasa alcalina, que estimula la produccion de
tejido calcificado™. Por otra parte. al menos dos autores, Spahr (2002) v Newman (2004).
ambos mencionados por Lang y col*® han reportado una importante accion antibacterina

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

En lo referente a la seguridad clinica del EMD para su empleo en seres humanos. los
fabricantes®’ mencionan que debido a que la amelogenina es considerada como una
“autoproteina” por el sistema de defensa humano, no se han reportado, hasta la fecha.
reacciones alérgicas ni inmunologicas con el uso de este material biologico Zetterstrom vy
col probaron la tolerancia al EMD durante dos diferentes procedimientos periodontales
realizados en 107 pacientes y reportaron que ninguno de ellos, ni siquiera aquellos
propensos, mostraron reacciones de tipo alérgico o inmunoIOgico48 Al respecto Henlly col’
también llevaron a cabo una investigacion a largo plazo y reportaron ausencia de efectos
adversos utilizando el EMD, por lo que consideran a este matenal como seguro en
procedimientos periodontales quirurgicos. Wilson mencicna que hasta junio de 1998 -e
habian realizado aproximadamente 35.000 tratamientos quirargicos con el EMD, y que en
nigln caso se habia revelado alguna experiencia adversa, salvo aquellas relacionadas con
cualquier cirugia periodontal, tales como dolor o inflamacion; asi mismo, se reporto. por
parte de pacientes y operadores, que el periodo de cicatrizacion era mas rapido y con

menos complicaciones con respecto a la cirugia convencional®. El biomalerial cuenta con la
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aprobacion de la FDA (Food and Drug Administration) para su venta y uso en los Estados

Unidos®".
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JUSTIFICACION

El recubrimiento pulpar directo en dientes temporales se ha practicado desde hace vanas
decadas con diversos medicamentos, principalmente el hidroxido de calcio, cuyos resultados
han sido contradictorios; esto ha sido causa de que diversos autores desalienten el uso de
esta técnica e incluso su ensenanza ha llegado a ser poco considerada en los programas

académicos de licenciatura y posgrado en muchas universidades del mundo.

El presente trabajo pretendio evaluar el comportamiento clinico de los organos
dentarios primarios en los que se llevo a cabo el procedimiento para recubrimiento pulpar
directo con el EMD, como material recubridor, comparado con el hidroxido de calcio Para
ello se seleccionaron cuidadosamente los dientes que fueron tratados de acuerdo a las
indicaciones y contraindicaciones para el RPD comunicadas en la literatura. asi como |a
aplicacion de los criterios para determinar el éxito o fracaso de esta terapia pulpar, a corto y
mediano plazo. Cabe mencionar que el EMD rio ha sido probado para estos fines en molares

primarios humanos.

En nuastro estudio el hidroxido de calcio se empled como control por ser facil de
manejar, econémico y porque ha sido uno de los materiales mas estudiados para este fin.
Ademas, cuando se evaluan nuevos materiales de recubrimiento pulpar, el hidroxido de
calcio debe ser considerado el material control de eleccion, de acuerdo a la F D

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

Luego de un exhaustiva revision de la lteratura se puede concluir que esta
investigacion es la primera en estudiar clinica y radiograficamente el efecto del derivado de
matriz de esmalte sobre el tejido pulpar expuesto de 6rganos dentarios primarios humanos.
El mayor interés de este trabajo es proponer una aiternativa sencilla y eficaz a otras terapias
mas 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 razonablemente
menor, que mantenga al diente afectado libre de signos y sintomas, y que promueva la

reparacion del tejido dafiado sin cambios degenerativos o patologicos del tejido pulpar
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incidencia y prevalencia de caries dental en los nifos continua siendo un problema
epidemiologico de gran magnitud en los paises en vias de desarrollo, incluido el nuestro.
Muchos pacientes pediatricos acuden a su primera visita dental cuando el proceso carioso
destructivo esta ya muy avanzado, como ocurre con el sindrome de la Caries de la Ninez
Temprana. La difusion y educacion acerca de esta problematica situacion, ademas del
empleo en la practica clinica de procedimientos pulpares y restaurativos rapidos y eficaces,
con los menores riesgos, representan parte de la solucion. El recubrimiento pulpar directo en
dientes primarios con nuevos biomateriales tiene el potencial de convertirse en una tecnica
rutinaria en odontopediatria por su facilidad, rapidez y seguridad, dentro del repertorio de
procedimientos pulpares de la denticion primaria. Para este fin, se oropone el empleo del
derivado de matriz de esmalte (EMD) como un material que cumple con estas

caracteristicas.
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HIPOTESIS

El EMD es un material de eficacia clinica y radiografica superior al ser comparado con =l
hidroxido de calcio, en el tratamiento de recubrimiento pulpar directo en molares primarios.
con un riesgo menor de causar sigos o sintomas indicativos de fracaso en el tratamiento.

OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficacia clinica y radiografica del EMD, en relacion al hidroxido de calcio.

como material para recubrimiento pulpar directo en molares primarios cariados

Objetivos especificos:

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

1. Radiograficamente, la aparicion de resorcion dentinaria interna y destruccion osea

perirradicular.

2. Clinicamente, la aparicion de movilidad patologica, fistula abscedosa gingival y

dolor posoperatorio
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SUJETOS Y METODOS

Diseno:. Ensayo Clinico Controlado (aleatorizado y cegado a la medicion)

Lugar de realizaciéon: Especialidad en Estomatologia Pediatrica, Maestria en
Endodoncia, Facultad de Estomatologia, Maestria en Ciencias en Investigacion Clinica,
Facultad de Medicina, U AS.L.P.

Grupos de Estudio:

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

Control: Grupo tratado con el hidroxido de calcio de autoendurecimiento (Dycal ).

Criterios de seleccion:

Los tratamientos de recubrimiento pulpar directo se llevaron a cabo en primeros o

segundos molares primarios, superiores o inferiores, de acuerdo a un diagnostico clinico y

radiografico.

- Criterios de inclusion:

1. Ambos sexos

2. Pacientes que presentaban por o menos dos molares primarios que estaban
indicados para ser tratados por el procedimiento de pulpotomia y que se encontraban
ubicados en lados opuestos de la boca. Sin embargo, en vez de llevar a cabo la eliminacion
del techo cameral y la extirpacion completa de la pulpa coronal o pulpotomia, solamente se
expuso y se trato el tejido pulpar subyacente con una técnica estandarizada de RPD, que se

describe en la seccion de Plan de Trabajo.

3. Exposiciones pulpares de un tamano maximo de 1 mm.
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4. Sin sintomatolgia dolorosa de tipo agudo, de larga duracion o nocturno. Se
incluyeron los casos de dolor corta duracion (menor a 30 minutos) al estimulo térmico o peor

acumulacion de alimento en la cavidad cariosa

5 Aceptacion por parte del padre o tutor a través de la firma del consentimiento

informado (Anexo 4).

- Cniterios de exclusion:

1. Dientes primarios indicados para pulpectomia o extraccion.

2. Dientes no restaurables. Se considera que un diente primario no es restaurable™ s
la cantidad de tejido dentario remanente es inferior a 1 mm axial de corona anatomica. o
cuando:
a. Dos 0 mas de sus caras axiales han sido destruidas.
b. El proceso carioso ha alcanzado un nivel por debajo de la encia o incluso la
raiz.

¢. Fracturas axiales totales.

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

seroso en el sitio de la exposicion, al momento de la apertura del molar.

4. Presencia de fistula gingival, movilidad patolégica o cualquier otro signo clinico o

radiogréfico, o sintoma indicativos de pulpitis irreversible o necrosis pulpar

5. Molares que exhibian en la radiografia mencs de la mitad dei tamano total de

cualquiera de sus raices (< 5 mm) o que estuvieran proximos a exfoliarse (ver Anexo 2).

6. Pacientes cuya condicién general fuera contraindicativa de atencion odontologica

rutinaria.
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Criterios de eliminacion:

1 Pacientes que inicialmente fueron aceptados, pero al momento de la aportura o

alguno de los molares seleccionados, no se confirmo la indicacion para la realizacion 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 evaluacion posoperatoria.
4. Pacientes que exhibian nula o poca cooperacion durante el tratamiento.
5. Desprendimiento de la restauracion posoperatoria. por cualgquier ~ausa. u

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

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

Plan de Trabajo:

La colocacidon de los materiales se llevo a cabo por el investigador, quien no estuvo cegado
a la identificacion de estos materiales. Se siguio el método llamado “boca dividida™ (split
mouth). Un evaluador, independiente y cegado a los propositos del estudio. realizo el
diagnostico clinico y radiografico de los dos molares seleccionados, y lueqo se platicd con
los padres del nifio para la obtencidn del consentimiento informado Se determino «:n forma
aleatoria qué molar debia tratarse primero (izquierdo o derecho) y qué medicamento se

utilizo en esa cita; el otro medicamento se empleé en la siguiente sesion

La técnica operatoria en ambas citas fue la siguiente:

El primer paso fue proporcionar anestesia local profunda (Figura 1). EI molar
seleccionado se aislo con digue de goma; luego, el grueso del tejido carioso se retiro con

una fresa redonda de carburo de tungsteno # 5 (Indenco/Plus , Buenos Arres, Argentina),

24



desde las paredes al centro de la cavidad (Figura 2). Una vez que se elimin¢ el total de la
caries y se estaba proximo al techo pulpar se cambié a una fresa de carburo de tungsteno
redonda # 3 (Indenco/Plus”, Buenos Aires, Argentina ), con una pieza de mano de alta
velocidad bajo irrigacion constante (Figura 3). El diametro de la exposicion se estandarizo a
1 mm, que es la medida de la cabeza de la fresa # 3, por lo que tuvo cuidado de no ampliar

esta exposicion (Anexo 1).

Figura 1 Figura 2

Posteriormente, se revisaron las caracteristicas del sangrado3 (color rojo ligero y de
corta duracion, menor a un minuto) y posteriormente se procedio a la limpieza y desinfeccion
de la exposicion con lavados (10 ml) de clorhexidina (Consepsis”, Ultradent Products, Inc,
EUA) y solucion salina tibia (de acuerdo a Assed y col®®) (Figura 4 y 5); se seco la cavidad
con torundas de algodon estériles, procurando mantener ligeramente humedo el tejido
expuesto. Se evitd la formacion de un coagulo sanguineo porque éste actua como una
barrera entre el material de recubrimiento y la pulpa dentaria, y puede interferir con la accion
de los medicamentos; ademas, los productos de degradacion del coagulo se convierten en

un sustrato que atrae a bacterias productoras de inflamacion e infeccion®** 7.

Fig. 3: Exposicion pulpar en 74 Figura 4 Figura 5
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Acto seguido se procedi6 a la cuidadosa colocacion 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 ml) sobre el sito de la exposicion. 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 esta fabricado a base de agua, por lo que

no interfiere con [a accion del EMD.

b) En el grupo control: Una cantidad de Dycal (Dentsply Caulk Inc, Milford, DE,
E.U.A), sin sobrepasar los limites de la exposicion, 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 metalico 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 lonomero de
Vidrio (Vitrebond , 3M ESPE, St. Paul, MN, E.UA.) hasta llenar la cavidad vy
fotopolimerizada durante 40 segundos (Figura 9 y 10). Para minimizar la microfiltracion se
adapto y se cemento una corona de acero inoxidable preformada como material restaurativo
definitivo. que proporciond un sellado adecuado (Figura 11). De acuerdo a Farooq y col, un
alto indice de éxitos de los procedimientos pulpares primarios es influenciado por la
colocacién 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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diagndstico o técnica inadecuada, o a una falla relacionada con la microfiltracion bacteriana

|54

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

Figura 9 Figura 10 Figura 11

La administracion posoperatoria de antibidticos no se considero necesaria ya que en
ningun caso hubo infeccion del tejido pulpar y el tratamiento se realizdo bajo condiciones de
asepsia, se sugirid a los padres la administracion de un analgésico solo en caso de dolor

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

Aleatorizacidon

Se utilizé un método de aleatorizacion®® con el programa R v. 2.1.1, a través de su funcion
sample; para poder usar esa funcion se enumeraron los pacientes y se asignaron los valores
de 0 = izquierdo, 1 = derecho, y 0 = control, 1 = experimental. Asi, el programa genero dos
listas de 51 numeros aleatorios. En la primera, si el numero 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 hidroxido
de calcio, y del 26 al 51, el empleo del EMD. Logicamente, en el otro molar a tratar se

utiizaba el material contrario en la siguiente cita operatoria.

Lado de inicio: 1 - 25 lzquierdo, 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, 50,18y
25.
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Material 1-25 Ca (OH),, 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 numeros (lista 1 y lista 2) correspondid a un paciente El investigador
estuvo cegado al esquema de numeros aleatorios, excepto al momento de la realizacion de

las intervenciones.

Seguimiento

Los organos dentarios fueron revisados en diferentes tiempos, tanto clinica como
radiograficamente: a 1 mes y 4 meses. 90 molares cumplieron el seguimiento Estos tiempos
de observacion fueron escogidos basados en el estudio de R. H. Swusch (referido por Weiss
y Bjorvatn, 1970°") quien afirma que el tiempo critico para el éxito o fracaso del
recubrimiento pulpar en pacientes humanos se encuentra entre las 6 y 12 semanas,
ademas, los trabajos de Olsson y col™®, Jerrell y col? y Cehreli y col™ apoyan la seleccion de
dichos tiempos de revision. Estos trabajos demuestran que a los 63 dias ya se observa la
formacion de un puente dentinario entre la zona necroética superficial y el tejido pulpar vital,

con la subsiguiente cicatrizacion del tejido inflamado.

La revision fue realizada por un observador independiente y cegado a la hipotesis y
objetivos de la investigacion, que fue previamente estandarizado con otro experto a traves
de varias pruebas piloto de consistencia (confiabilidad) intra e interobservador El
investigador operador estuvo siempre cegado a los resultados durante el periodo de

seguimiento.

En cada una de estas sesiones se realizd una valoracion completa de cada uno de los

organos dentarios tratados, que comprendio los siguientes criterios.
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a. Clinicos: Dolor, movilidad patologica o fistula. Se descartd el dolor posoperatorio
producido por la puncidon anestésica o por la grapa de aislamiento. el que detuo desaparecer

antes de 24 horas.

b. Radiogréaficos: Resorcion dentinaria interna y resorcion Osea perirradicular  Se

emplearon radiografias periapicales infantiles, que fueron proporcionadas por el

investigador.

Cualquiera de estos hallazgos fue indicativo de fracaso del tratamiento En cada cila
de revision, se recopilaron y anotaron todos los datos en una forma especialmente disenada
(Anexo 5), la que se almacend junto con las radiografias inicial y las de cada revision

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

[ 1

Variables: definiciones conceptuales y operacionales

a. Variables explicativas o independientes

1. Emdogain’

Definicion conceptual: Derivado de matriz de esmalte. Producto biologico comercial
que promueve la produccion predecible de dentina por los odontoblastos
("pseudodontoblastos” u “odontoblastoides”), y que es obtenido de la matnz de esmalte dw
embriones de porcinos. Emdogain” (Biora Inc. Suecia: Medimix S.A.. Mexico) se presenta en

envases de 0.7 ml (30 mg/ml) y emplea una base portadora de alginato propilen glicol.
Dernnicion operacional: Material que se empled para recubrimiento pulpar directo en

molares primarios. Se coloca una porcion pequefa (aprox. 0.04 ml) sobre la exposicion

pulpar mediante un aplicador metalico especial.
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Escala de medicion: Nominal (tratamiento)

£ Tt {0 g ot

@® emdogain Gel

—— . P e

Figura 12. Presentacion comercial del Derivado de matriz de esmalte

2. Dycal’

Definicion conceptual: Producto comercial de autoendurecimiento, a base de
hidroxido de calcio, que se emplea en odontologia como base cavitaria o como recubridor
pulpar, con el objeto de promover la formacidén de dentina terciaria o cicatrizal y mantener la

vitalidad del diente afectado.

Definicion operacional: Material que se coloc6é como recubridor directo pulpar en
molares primarios. Se presenta en dos pastas (base y catalizador), que se mezclan
homogeneamente en una loseta y se aplican sobre la exposicion pulpar con un aplicador

metalico especial.

Escala de medicién: Nominal (tratamiento)

Figura 13. Presentacion comercial del hidroxido de calcio de autoendurecimiento
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3. Se consideraron también como variables explicativas y posibles confusoras al sexo
(nominal dicotomica). edad (continua) y molar tratado (nominal) Estas vanables fueron

consideradas en el analisis estadistico.

b. Variables de respuesta o dependientes

1. Resorcidon dentinaria interna:

Definicion conceptual: Lisis localizada de las paredes dentinarias que circunscriben a
uno 0 mas conductos pulpares radiculares tanto de dientes primarios como permanentes,
causada por células mesenquimatosas que se diferencian en odontoclastos, avanza
centrifugamente, progresa lentamente o con rapidez, y aparece como una respuesta
anormal a una irritacion persistente en un diente cuya pulpa radicular esta irreversiblemente
inflamada o infectada, o por la aplicacion directa de un medicamento sobre Ia pulpa dental
En el presente estudio se considerd a la resorcion dentinaria interna como la varnable de
respuesta mas importante, debido a que es la causa de rechazo mas comun para la
realizacion del RPD en dientes primarios. Asimismo esta variable fue empleada para el
calculo del tamario de la muestra, a través de la determinacion de la diferencia clinica

minima significativa o 3 (delta).

Definicion operacional: Radiograficamente la imagen tipica de la resorcion dentinaria
interna se observa como un ensanchamiento de forma circular localizado del contorno
interno de las paredes de los conductos pulpares radiculares.

Escala de medicion: Nominal dicotomica

2. Movilidad patologica:

Definicion conceptual: Estado de un cuerpo cuya posicion cambia por un estimulo

respecto de un punto fijo.

31



Definicion operacional: Movimiento anormal del diente tratado dentro de su alvéolo,
en sentido vestibulolingual que es independiente del proceso de rizolisis ratural del dients
primario. La movilidad patologica se prodiice por la destruccion del hueso de soporte El
dato se obtiene objetivamente a través de |a manipulacion digital y se evalua con una sonda

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

Escala de medicion: Nominal dicotomica

3. Fistula:

Definicion conceptual: Tracto patolégico consecutivo a un proceso de infeccion vy
necrosis de un tejido u organo, por el que emana pus o cualquier liguido anormal, desviado
de su trayecto ordinario.

Definicion operacional: Dato obtenido por la observacion de la encia circundante al
diente tratado con RPD, en forma de un abuliemiento de color amarillento o absceso
gingival.

Escala de medicion: Nominal dicotomica

4. Resorcion o6sea perirradicular:

Definicion conceptual: Destruccion del hueso alveolar de soporte del diente, causado

generalmente por un proceso infeccioso cronico de origen pulpar.

Definicion operacional: En la imageii radiogréafica se aprecia una zona radiolucida de

bordes difusos en la zona de la furca o en el area periapical del molar afectado.

Escala de medicion: Nominal dicotomica
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5. Dolor:

Definicion conceptual: Sufrimiento o sensacion aflictiva local provocado por algun

estimulo irritante.

Deficidon operacional: Dato obtenido subjetivamente mediante el interrogatorio

Escala de medicion: Nominal dicotomica

La presentacion de cualquiera de estos signos o sintomas durante el sequimiento fue
motivo suficiente para considerar el fracaso del procedimiento, de acuerdo a los criterios
{60

mencionados por Fuks y col”™ y Guelmann y col®". Para el analisis estadistico la variable de

respuesta fue 1 = fracaso, 0 = éxito, para cada uno de los molares tratados.

Pruebas piloto de consistencia (confiabilidad) intra e interobservador

Para la estandarizacion® del odontopediatra observador, un especialita considerado un
experto en el area y quien fue el encargado de la evaluacion de las variables tanto clinicas
como radiograficas durante las citas de seguimiento, se llevaron cabo pruebas de
consistencia inter e intraobservador (criterios de Landis y Koch)®. Se empleo el método de
simulacion de Bootstrap, con un nivel de significancia de 0.05, utilizando el programa R

(version 2.4.0)°%°.
Consistencia interobservador para datos clinicos

Se seleccionaron 20 pacientes que acudieron a la Clinica del Posgradn en
Estomatoiogia Pediatrica, de la Facultad de Estomatologia, que exhibian un espectro de los
signos clinicos que son evaluados en esta investigacion: movilidad patologica (ausente o
presente) y presencia de fistula (ausente o presente), que se consideran varables
cualitativas dicotomicas. Estos pacientes se revisaron por separado, tanto por el observador
(A) como por otro especialista (B), ambos ajenos e independientes a los propositos del

estudio, quienes determinaron y registraron la presencia o no de estos signos. En cada
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paciente se examinaron dos cuadrantes opuestos de la boca, para totalizar 40 pares de
revisiones. y de acuerdo a sus determinaciones se elaboraron dos tablas de  contingencia
de 2 x 2:

1. Movilidad patologica:

Observador A
+_ ~ -
|
Observador + | 16 1 17
B { |
- 1 \ 22 23
17 23 40
2. Fistula:
Observador A
+ -
Observador + | 13 1 14
B | ! ‘
- 1| 25 26
14 26 40

Posteriormente se relizaron los calculos del porcentaje de concordancia mas alla del
azar para ambas variables a través de la prueba de Kappa no ponderada. Se aplico la

siguiente formula: .

K = po-pe
1 - pe

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

y pe o porcentaje esperado = [(a+c)x(a+@]+£(d+b x(d+c)]
n

Para la variable “movilidad patologica” el valor de K fue de: 08976 (excelente),
intervalo de confianza 0.7422 a 1.0000, p = 1.37e 2.
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Para la variable “fistula” el valor de K fue de: 0.8901 (excelente), intervalo de
confianza 0.7090 a 1.0000, p = 1.81e ™

No se llevd a cabo una prueba de consistencia intraobservador debido a que no fue

posible volver a reunir a los mismos 20 pacientes de la primera revision en una seqgunda cita

Consistencia intraobservador e interobservador para datos radiograficos

Se recolectaron 23 radiografias periapicales infantiles, que exhibian los primeros y los
segundos molares primarios, superiores o inferiores, con ausencia 0 con algun grado de
resorcion dentinaria interna y/o resorcion oOsea perirradicular. El conjunto completo de
radiografias fue observado en un negatoscopio por cada uno de los dos observadores, en
forma independiente. Este proceso se hizo en dos exhibiciones: la primera para observar el
primer molar primario y la segunda para el segundo molar primario. En total fueron 42 parcs
de observaciones (46 pares para cada variable). Se realizaron dos pueb:s de Kappa no

ponderada para evaluar el grado de consistencia interobservador, una para cada variable

1. Resorcion dentinaria interna:

Observador A
+ - __
Observador + | 21 [ 1 | 22
B S i
- 5 | 19 | 24
260 20 46

2 Resorcion osea perirradicular:

Observador A
+ —,
Observador + 28 1 | 29
B 4 i | 1
- 4 13 | 17
32 14 46
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Los resultados de las pruebas de Kappa no ponderada fueron:

Para la variable ‘resorcion dentinaria interna” = (0.7406 (buena concordancia),

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

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

intervalo de confianza 0.5575 a 0.9582, p = 7.88 e *°.

Posteriormente, el observador evaluador observd nuevamente el mismo conjunto de
radiografias, con 7 dias de diferencia. En esta ocasion dieron los mismos 46 pares de
observaciones, que se compararon con los 46 pares anteriores (total = 92). Nuevamente se
realizaron dos pruebas de Kappa no ponderada para evaluar el grado de consistencia

intraobservador, para las dos variables.

1. Resorcion dentinaria interana:

Observacion 1

e + — ___
Observacion + 24 1 ‘ 25
2 : ' |
T 2 19 | 21
26 20 46

2. Resorcion osea perirradicular:

Observacion 1

+ ] -
Observacion + 31 1 32
L . |
2 | |
- 1 13 0 14
32 14 46
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Los resultados de las pruebas de Kappa fueron:

Para la variable ‘resorcion dentinana interna” = 0.8680 (excelenie), mlervalo de

confianza 0.6956 a 1.0000, p = 3.79e "

Para la variable “resorcion osea pernrradicular” = 0.8973 (excelente), intervalo de

confianza 0.7254 a 1.0000, p = 1.16e™.
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ANALISIS ESTADISTICO

En la presente investigacion la variable de respuesta fue dicotomica (1 = éxito, 0 = fracaso),
con un factor aleatoiio que consistio en cada uno de los pacientes que recibieron los
tratamientos; los factores fijos fueron el tiempo (medidas repetidas: basal, 1y 4 meses) y los
tratamientos asignados. Por lo tanto, lo indicado para el analisis estadistico de los resultados

fue la utilizacion de un modelo lineal mixto generalizado para la distribucion binomiai®®,

Se empleo el programa estadistico R v. 2.4.0%°°, que en su paquete Ime4 dispone de
g

la funcion Imer, que se utiliza para el ajuste de los modelos lineales mixtos generallzados(’ ‘

Tamano de la muestra

Para el presente estudio se considerd a la resorcion dentinaria interna como la variable de
estudio mas importante, porque es la secuela indeseable mas comun cuando el hidroxido de
calcio es usado como material de recubrimiento pulpar directo en dientes primarios La

[5%8)

literatura reporta una incidencia de esta alteracion que varia del 20 al 40%

Al aplicar la formula®:

1
[:n {25(7(] +(n - l)p)}i + :,_,-;(l +{n - l)p)(p PRy )}

o=

II(I’

donde:

/_7:([).4 +p8)/2

Gg=1-p

d=py-p,

Yy

a es el riesgo de cometer error de tipo |

d es la diferencia clinica minima significativa (20%)

P es la potencia (poder)

n es el nimero de observaciones por sujeto

o, es el coeficiente de correlacion entre las observaciones repetidas

38




se obtuvo la siguiente tabla.

d
p 02 05 08
02 20 5 2
05 31 7 3
08 42 9 4

De acuerdo a esta tabla, para la diferencia clinica minima significativa (d) que fue de

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

En el presente proyecto de investigacion se llevaron a cabo procedimientos terapeuticos de
resgo menor y se respetaron las normas que dictan la OMS vy la Conferencia de Helsinki
(1964, 1976, 1983, 1989, 1995, 2003) en referencia a investigaciones medicas
experimentales que se realizan en seres humanos. Ademas, el proyecto fue revisado vy
aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Estomatologia de la
U.AS.L.P. el dia 5 de abril del 2006 (Anexo 3). Asimismo, los padres o tutores de los
pacientes fueron informados de los propositos y riesgos de los materiales empleados,
verbalmente y a través de un consentimiento informado (Anexo 4), el que es firmado

voluntariamente.

Por otra narte y como se menciono anteriormente, el EMD ha demaostrado una amplia
seguridad clinica en investigaciones anteriores. Hasta la fecha no se han repartado
reacciones indeseables (alérgicas o inmunologicas) cuando se ha usado en seres humanos
como material terapéutico en cirugias periodontales, procedimientos de reimplantaciones

dentarias o de terapia pulpar®’™".

En relacion a la seguridad que se proporciona al paciente y para minimizar los riesgos
cuando es expuesto a la radiacion, durante la toma de las radiografias de diagnostico y de

control, se siguiron las recomendaciones hechas por Bricker y Kasle’®, con el empleo de

1. Una técnica adecuada para evitar repeticiones innecesarias.
2. Delantal plomado.

3. Radiografias rapidas.

4. Cono de longitud larga.

5. Kilovoltaje maximo.
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RESULTADOS

El analisis descriptivo de los 45 pacientes participantes indica que 58% fueron de sexo
femenino y 42% del masculino. La edad promedio del grupo de sexo femenino fue de 5.7
(DS = 1.01) anos, mientras que entre los varones fue de 6.4 anos (DS = 1 16) La mayor
proporcion de pacientes se encontré en el grupo de 6 anos de edad, en ambos sexos. No se
observo diferencia significativa en sexo, ni edad entre los grupos estudio (p = 0.999,
ANOVA).

Cuadro 1. Distribucion de la muestra por edad y sexo

—_Edad—T= F | T | oM | %

3 0 1 | 4 2
' 4 | a4 T 9 I3 T g
| 5 | 7 | 3 2 4
Il 65 | 8 14 4 9
g—7 _} 2 6 3 7
! 8 3 8 2 4
[—_9 0 0 3 7
|10 1 4 1 2

El cuadro 2 muestra el flujograma de la investigacion del progreso de los tratamientos.
de acuerdo a los lineamientos de CONSORT (Anexo 6). Se observan todas las fases de Ia
investigacion, desde la evaluacidn de la elegibilidad (reclutamiento) de los pacientes
candidatos, asignacion, seguimiento y el analisis estadistico de los casos seleccionados. Se
reciutararon un total de 62 pacientes, de los cuales 45 cumplieron con los criterios de
inclusion y el seguimiento hasta 4 meses. 11 pacientes fueron excluidos debido a que
rehusaron participar en el estudio y 6 fueron eliminados porque y no fueron seguidos en el

periodo de evaluacion.
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Cuadro 2. Flujograma de la investigacion

Hisloria

& Pacientes
Candidatos
‘ n==62
L
]
'Y Eliminados
del analisis
n=0

clinica

;

Valoracion
estomatologica

Clinica y radiografica

e

Criterios de No Exclusion
seleccion ’ ’ n=11
Si
v
Consentimiento
informado
\ 4
si |
n = 51 sujetos |
Aleatorizacion
n = 102 molares
/ \ Sujetos
EMD Ca (OH), eIITIg??S)S Intencion
n =51 n =51 - a tratar

<l

| |
l

v

i1

Seguimiento
1Ty4 meses
n = 90 molares

—>
n=0

.
Pérdidas { Si

Anaiisis estadistico:
Modelos lineales

mixtos generalizados
n =90

—————

> NOJ
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Durante la investigacion se llevaron a cabo un total de 96 tratamientos de RPD (45 del
grupo experimental, 45 del grupo contro!l y 6 tratamientos eliminados); 90 completaron su
tiempo de seguimiento 1y 4 meses. 6 fueron eliminados porque solamente fueron tratados
una vez (3 del grupo experimental o EMD vy 3 del grupo control o hidroxido de calcio), debido
a que no regresaron a la siguiente cita, o porque no se confirmo la indicacion del segundo
tratamiento, posteriormente estos pacientes fueron localizados y revisados en la clinica y
ninguno mostré signos o sintomas indicativos de fracaso de los procedimientos pulpares (no
fueron incluidos en el analisis final). EI numero de éxitos fue de 88 al final de este periodo,
con solamente 2 procedimientos considerados como fracasos (1 por cada grupo de estudio)
Del grupo del derivado de matriz de esmalte se presentd dolor, movilidad patologica,
inflamacion vy fistula gingival en un molar superior (no. 64), mientras que en el grupo del
hidroxido de calcio un molar inferior (no. 84) exhibio reabsorcion dentinaria interna en la
radiografia de control. Ambos organos dentarios mostraron estas anomalias durante el
primer mes de revision (ver cuadro 3|y fueron posteriormente extraidos con su colocacion

de aparatos mantenedores de espacio

Cuadro 3. Resultados a 1 y 4 meses

Seguimiento

:' Grupode - - : - T A
| Estudio fhat | mgses
| Exitos Fracasos l Exitos | Fracasos |
. = ! 1 i '
EMD 44 1 . 44 | 0
Ca (OH)s 44 1 44 0
i ) T = | I
' Totales 88 2 88 0

EMD: Derivado de matriz de esmalte (Emdogain™)
Ca (OH),. Hidroxido de calcio de autoendurecimiento (Dycal )

En este cuadro los fracasos se presentaron durante el primer mes de seguimiento,

por ello, no se contabilizan en el sequndo periodo de observacion de 4 meses y los éxitos se

mantuvieron en la misma cifra
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La descripcion de la presentacion de cada una de las vanables dependientes
(resultado) en forma dicotomica. en cada uno de los grupos de estudio y durante los 2

periodos de evaluacion, se muestra en el cuadro 4:

Cuadro 4. Variables de respuesta

Variables de respuesta

{ Grupo | Tiempo F Fistula :_Mov Patologica R.D.I. | Dolor R.O.P.
Sij No | S | No | S | No | si | No | si | No
| imes | 1 | 44 1 44 | 0 45 0 45 1 | 44

||. EMD ! | L : = ! . |
; | 4meses | O | 44 | O 44 0 | 45 0O 45 0 | 45
| ca | 1mes | 0| 45 | 0 45 | 1 | 44 | 0 | 45 0 | 45
(OH: | 4meses | O | 45 0O 45 | 0 | 44 , 0 | 45 0 | 45

Ocurrencia de cada una de las variables de respuesla o dependientes a 1 y 4 meses de segumiento
Fistula, Movilidad Patolégica y R.O.P. se presentaron en un mismo diente tratado con EMD (R D |
Resorcion dentinaria interna, R.O.P. Resorcion 0sea patologica).

44



El cuadro 5 y la grafica 1 exhiben el numero de tratamientos realizados en cada
organo dentario primario. El diente que recibio mas 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. Numero de tratamientos por tipo de diente

| | Molar primario tratado

Grupo — fl | I i T :
Ii 55 | 54 | 65 @ 64 75 ‘ 74 85 84
| | | |
( T | I |
- ED 7 1 3| 4|61 5 ‘ 8 | 6 5
CaOH, 4 6 | 6 6 | 6 | 6 5 | 7(1
' ' |

Totales | 11 9 | 10 | 12(1) 11||14 11 12(1)
| L | ! L |

Numero de tratamientos realizados por organo dentario. Las cifras entre parentesis indican los
fracasos ocurridos. 55 = 2do. molar sup. der. 54 = 1er. molar sup. der. 65 = 2do. molar sup. 1zq. 64 =
Ter molar sup. izq. 75 = 2do. molar inf. izq. 74 = 1er molar inf. izq. 85 = 2do. molar inf der 84 = 1er
molar inf. der.

Grafica 1. Tratamientos y fracasos por tipo de diente

Numero
de
casos

O = N W b 00 OO N @

Tipo de diente

I Exito EMD B Fracaso EVD
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El analisis de varianza (cuadro 6) muestra los valores de las probabilidades (p) de los

tratamientos (efectos fijos). ningun valor es menor a 0.05 por lo gue se

termina que na

hubo diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos de «studio, para las

variables tratamiento, molar tratado, edad y genero.

Cuadro 6. Analisis de Varianza de los resultados

Efectos fijos:
(Intercepty P
3T
1
N
T\/“ 1
Mol 1
Mol 64 S
- Qad
SeTIer

Error est

2.114e+0"
1.308e+0"
1

]

1

o

2.094e+0¢
2.648e40°
2.258e+04
7.8772+04

8]

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

Los resultados individuales y de cada uno de los molares primarios tr

en esta investigacion se muestran en el Anexo 7.
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Eiemplo de un caso tratado:

Figuras 16 a y b. Los mismos molares al cuarto mes de seguimiento
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Figuras 177 ayb.

Aspecto clinico de los molares restaurados a los cuatro meses
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DISCUSION

La técnica del recubrimiento pulpar directo (RPD) practicamente ha desaparecido del amplio
repertorio de tratamientos pulpares en molares primarios con el que cucnta el
odontopediatra, debido a que se le ha considerado como un procedimiento comprometedor
por la posibilidad de producir resorcion dentinaria interna, y con menor frecuencia
calcificaciones, inflamacion pulpar crénica, necrosis pulpar y dafo perirradicular’® . Se ha
reportado que el alto contenido celular del tejido pulpar primario puede ser la causa de estas
alteraciones; se piensa que las células mesenquimatosas indiferenciadas se diferencian en
células odontoclasticas, en respuesta al material de recubrimiento pulpar. lo que produce la
reabsorcién interna®. Durante el entrenamiento clinico, se aprende que, ante una exposicion
pulpar de cualquier tamano en un molar primario, lo indicado es la realizacion de una
pulpotomia. El empleo del RPD se ha limitado a los casos en los que la exfohacion natural

del molar primario afectado se prevé ocurrira en un lapso de uno o dos anos "

Esta situacion es explicada en parte porque no existe un material de recubrimiento
ideal para molares primarios que promueva la cicatrizacion y mantenga la vitalidad del tejido
pulpar, sin la aparicion de eventos secundarios daninos al diente tratado o a los tejidos
circundantes®, o porque no se ha estandarizado una técnica de RPD para molares

primarios, como aquellas desarrolladas o sugeridas por clinicos experimentados' ™' que

mejoran notablemente el pronodstico del procedimiento.

En esta investigacion se compararon dos matenales cuya forma de accion es muy
diferente: el hidroxido de calcio de autoendurecimiento y el derivado de matriz de esmalite. El
primero, al ser aplicado directamente sobre el tejido pulpar y debido a su alto pH, produce
una zona limitada de necrosis superficial que causa irritacion leve, 1o que estimula a las
células pulpares a diferenciarse en odontoblastos (llamados también "odontoblastoides™) 1o
que actuan formando y depositando un puente dentinario mineralizado en el sitio de la
exposicién53. Por otra parte, se considera que el derivado de matnz de esmalle, por su
fraccion rica en amelogenina y amelina, posee el potencial para inducir un proceso que es

similar a la dentinogénesis normal; ademas, ejerce una influencia considerable sobre los
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odontoblastos y células endoteliales de los capilares pulpares, para formar un tejido duro

calcificado sobre la exposicién pulpar®'®.

En el presente estudio se pueden mencionar tres razones que explican el alto indice

de éxitos conseguido con ambos materiales empleados para el RPD en nuestro estudio:

1. La seleccion estricta de los pacientes participantes, respetando los criterios de
seleccion, tanto clinicos como radiograficos. Uno de los factores que mejoran ampliamente
el prondstico del procedimiento de RPD es la ausencia de inflamacion del tejido oulpar
expuesto’'. Este fue un criterio de inclusion que fue cuidadosamente revisado durante la

etapa del diagnaostico clinico y radiografico.

2. La realizacion de una técnica operatoria cuidadosa que se basd en sugerencias
provenientes de trabajos previos®'*>’. La estandarizacion del tamafio de la exposicion se
obtuvo con el empleo de una fresa redonda de 1 mm de diametro para todas las
intervenciones; esta medida de 1 mm sirve para tres propositos: remueve tejido inflamado en
el area de la exposicion, facilita el lavado de la zona de restos de dentina cariada o
contaminada, y permite un mayor contacto entre el material de recubrimiento y el tejido

3,18

pulpar expuesto Ademas se mantuvieron dos principios fundamentales para los

procedimientos pulpares pediatricos: El trabajo operatorio bajo condiciones de aislamiento
absoluto, y el mantenimiento constante de la asepsia y antisepsia en el area de trabajo,
ademas, se evitd la formacion de un coagulo sanguineo en el sitio de la exposicion® ', al
irrigar profusamente con clorhexidina y solucion salina estéril, seguido por la aplicacion

inmediata de los materiales.

3. Se control¢ al maximo la filtracion marginal al emplear una base de ionomero de
vidrio junto con una corona de acero inoxidable correctemente ajustada en los molares
tratados. Este material restaurativo es mas resistente a la fractura y posee mejores
propiedades de sellado contra la filtracion marginal, otro factor que afecta el pronostico de
los procedimientos pulpares pediatricos®’, en comparacion con I.R.M., ionomero de vidrio o

Cavit®
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La literatura reporta solamente un estudio comparativo de los mismos materiales en el
procedimiento de RPD en seres humanos, realizado por Olsson y cols'®, pera llevado a cabo
en nueve pares de premolares libres de caries, candidatos a extraccion por razones
ortodonticas, con un periodo se observacion de 12 semanas. Al comparar ambos trabajos se
encuentran algunas diferencias. Nuestra investigacion se llevo a cabo en molares primarios
fuertemente cariados, ademas de que el tiempo de observaciéon fue mayor Ademas, ellos
utilizaron discos de Teflon fijados con cera con el objeto de mantener fa pasta de hidroxido
de calcio y al EMD en posicion. Para el mismo proposito, aqui se aplicd una pelicula de
adhesivo dentinario junto con una capa de ionomero de vidrio, ademas de la adaptacion de
la corona metalica restaurativa. En relacion a los resultados encontrados ellos reportaron
sintomas postoperatorios menos frecuentes en el grupo tratado con el EMD; el estudio
presente no encontro diferencias significativas entre los grupos, en cuanto a la aparicion de
signos y sintomas posoperatorios. El analisis inmunohistoquimico realizado por la Dra
Olsson mostré formacion de nuevo tejido duro que sustituyo parcialmente al gel de: EMD en

el sitio de la exposicion y una mayor cantidad de tejido inflamatorio en relacion al hidroxido
de calcio, el que exhibid creacion de tejido duro en forma de puente de un aspecto
marcadamente diferente y de calidad insuficiente para actuar como una barrera protectora
Nuestro estudio no incluyd analisis histoquimico debido a que esto hubiera implicado la

extraccion prematura de los molares tratados, 1o que fue desestimado por razones éticas.

Esta investigacion utilizo una variedad del disefo del ensayo clinico controlado
llamado “sphth mouth”, muy utilizado en odontologia”; en esta técnica se aplican los
tratamientos alternativos en dientes o superficies dentarias individuales de ambos lados de
la boca en el mismo paciente, siempre y cuando dichos tratamientos sean independientes
entre si. Otras condiciones pertinentes al diseno splith-mouth son que el orden y asignacion
de los tratamientos deben ser aleatorios, ademas, es imperativo que haya cegamiento
adecuado de este orden y asignacion de los tratamientos, de los tratamientos mismos y de
los resultados subsecuentes acontecidos, tanto para los pacientes, como de los clinicos,
observadores y estadisticos; esto con el fin de evitar sesgos producidos por la distorsion
inconsciente de los datos u observaciones como resultado de nociones preconcebidas, y
sobretodo, si la medicion de los efectos es subjetiva en su interpretacion o registro. En

nuestro caso, se puede afirmar que se cumplieron con tales condiciones, aunque se debe
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mencionar que el investigador que realizé todos los procedimientos pulpares no pudo ser
cegado a la asignacion de los materiales debido a las diferencias en su presentacion Una
ventaja que presenta este diseno es que 10s sujetos seleccionados sirven como sus propios
controles y esto minimiza los efectos de la variabilidad entre los sujetos. La principal
desventaja es que la pérdida de un sujeto implica la eliminacion de ambos tratamientos. Al
respecto, hay que hacer notar que en la presente investigacion no se reportaron pérdidas
durante el periodo de seguimiento y observacién de 4 meses, gracias a la continua
comunicacion con todos los pacientes participantes Hay que mencionar que otros estudios
comparativos sobre RPD con diversos materiales encontrados en la literatura, tanto en

10.22,23.75

. 7 . - . . .,
humanos como en animales’® se basaron en este disefio de investigacion.

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

investigacion, la seleccion de ese lapso se justifico basada en estudios anteriormente

10.22.36

realizados En ellos se manejan periodos que van de los 60 a los 120 dias; los

hallazgos de estos trabajos demuestran que a los 63 dias ya se observa la formacion de un

puente dentinario entre la zona necrética superficial y el tejido pulpar vital

En relacion a la metodologia empleada en este estudio existen dos aspectos que
deben ser resaltados. Antes del trabajo odontologico, se llevaron a cabo varias pruebas de
consistencia intra e inter observador, tanto clinicas como radiograficas, para calibrar a un
especialista en odontopediatria considerado como un experto, quien durante el estudio tomod
las decisiones en relacion a la seleccion de los pacientes de la muestra, y que ademas
fungio como evaluador de las variables de respuesta, clinicas y radiograficas. Estas pruebas
de consistencia emplearon la técnica de Kappa no ponderada, y se obtuvieron resullados
muy buenos de confiabilidad y conccrdancia, de acuerdo a sus intervalos de confianza
(criterios de Landis y Koch®). Por otra pzite, para el calcuio del tamaro de la muestra con
un suficiente poder (80%), se decidi6 emplear el signo radiografico reabsorcion dentinaria
interna, debido a que se la ha mencionado como el signo que se presenta con mayor
frecuencia en la terapia de RPD con hidréxido de calcio?®>°, como la variable de respuesta
que determinaria una real diferencia entre los dos materiales; la diferencia que se considero
como minima importante, tanto clinica como estadisticame‘nte, fue del 20%, apoyada en

datos de incidencia de reabsorcion dentiraria interna de un estudio preV|o’8. Durante la
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etapa de diseno de este trabajo, el tamano de muestra de 42 sujetos (84 tratamientos) fue
considerado como minimo suficiente para detectar tal diferencia entre los dos grupos de

estudio.

Esta investigacion abre diversas perspectivas que pueden ser tomadas en cuenla
para estudios futuros. La mas importante es la realizaciéon de un estudio histopatolégico, que
se ha planeado realizar cuando se extraigan algunos de los molares primarios tratados con

el EMD, poco antes de su exfoliacion natural.

Una de las pretensiones de la presente investigacion es motivar a los practicantes de
la estomatologia pediatrica a reconsiderar el empleo del RPD en molares primarios, como
una alternativa menos invasiva que la pulpotomia, con base en los resultados alentadores
observados. Las recomendaciones que surgen de este estudio y que han demostrado qgue
mejoran el pronostico del RPD en molares primarios, son la seleccion cuidadosa de los
casos en base a un diagnostico clinico y radiografico minucioso, el trabajo operatorno bajo
aislamiento absoluto, la consideracion del tamano de la exposicion, la desinfeccion de la
exposicion pulpar con lavados de clorhexidina y solucion salina, el impedimento de la
formacion de un coagulo sanguineo y el control maximo de la microfiltracion marginal con la

colocacion de adhesivo dentinario, iondmero de vidrio y la corona de acero inoxidable.
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LIMITACIONES Y PERSPECTIVAS

Las principales limitaciones detectadas durante la elaboracion de la presente investigacion

fueron las siguientes:

1. Negacion de los padres al consentimiento para participar en el estudio debido a la

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 exclusion.

Los autores consideramos que la perspectiva futura mas importante de este estudio
es la realizacion de un examen histopatologico del tejido pulpar de los organos dentarios
primarios tratados con RPD empleando como material al derivado de matriz de esmalte,

principalmente para conocer las caracteristicas de la barrera de tejido duro formado en el

area de la exposicion.
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CONCLUSIONES

No se encontraron diferencias significativas en relacion a la aparicion de sintomas
clinicos o radiograficos negativos, entre el derivado de matriz de esmalte (Emdogain )
y el hidréxido de calcio de autoendurecimiento (Dycal®), empleados como materiales

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

molares primarios.

Ambos materiales demostraron ser igualmente eficaces en este procedimiento pulpar,

con un tiempo de observacion posoperatoria de cuatro meses.

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

molares primarios con base en los resultados obtenidos.
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ANEXO 1

CONCEPTOS BASICOS DE HISTOFISIOLOGIA PULPAR
DE LOS DIENTES PRIMARIOS

La pulpa dentaria es un tejido especializado de consistencia blanda que se localiza en el
interior del diente (camara pulpar y conductos radiculares), es decir, se encuentra
enclaustrada por paredes mineralizadas inexpandibles de esmalte, dentina y cemento,
excepto a nivel del foramen apical. Se le considera una unidad biologica unica y muy

compleja. La pulpa dentaria desempena funciones basicas como son: formacion, nutricion,

proteccion y/o reparacion’”.

La pulpa de los dientes primarios esta constituida principalmente por tejido conjuntivo
laxo (caracterizado por la ausencia de epitelio) tapizado por células, sustancia intercelular.
fibras colagenas, troncos vasculonerviosos y vasos linfaticos. Histolégicamente se pueden
visualizar cuatro zonas distintas, de la periferia al centro: odontoblastica, acelular (de Well),
zona rica en células (fibroblastos y células mesenquimatosas indiferenciadas) y la central
(caracterizada por la presencia de vasos sanguineos, linfaticos y nervios). Los odontoblastos
se localizan en la periferia del espacio pulpar y son células muy especializadas encargadas
de la formacién de la dentina. Cuando el tejido pulpar se ve amenazado o danado por algun
irritante externo (caries o procedimientos operatorios mal realizados), dichas células

reaccionan e intentan proteger al tejido'*"’

. Las pulpas incipientemente afectadas por estos
irmtantes suelen exhibir una reaccion inflamatoria caracterizada por un infiltrado inflamatorio
mixto (agudo y cronico)’®. Sin embargo, esta capacidad de proteccion y reparacion es
limitada, por lo que es necesario eliminar el irritante causal del proceso inflamatorio, antes

de que la afeccion se torne irreversible.

En la pulpa dental existen tres tipos de fibras nerviosas nociceptivas, segun el
diametro, cubierta y velocidad de conduccion: Las fibras A mielinicas (a. B y 0), las B3
(mielinicas) y las C (amielinicas). Las mas importantes y abundantes son las fibras Ad y las
C. Las fibras Ad tienen un diametro de 1 a 5 ym, transmiten impulsos dolorosos. tactiles y

térmicos a una velocidad que varia entre los 12 y 20 m/seg; constituyen el 90% de las fibras
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A. Las fibras C, cuyo diametro esta entre 0.3 y 1.0 um, transmiten sensaciones de dolor a
velocidades de 0.6 a 1 m/seg; el numero de fibras C supera en 3 a 4 veces al de las fibras
p79.80

Se sabe que las fibras Ad producen la respuesta inicial, aguda y transitonia del dolor
provocado por estimulos externos, debido a su localizacion (tejido pulpar periférico vy
predentina), mayor umbral de excitabilidad y mayor velocidad de conduccion. Por otra parte,
el dolor continuo, constante y sordo, de origen espontaneo, es consecuencia de la actividad
de las fibras C; estas fibras muestran un umbral de excitabilidad muy superior al de las fibras
Ad. Se localizan cerca de los vasos sanguineos a lo largo de la pulpa. Es por ello que se
puede inferir el estado que guarda el tejido pulpar, de acuerdo a las caracteristicas de la

respuesta dolorosa al estimulo’®.

En contraste con los dientes permanentes, los 6rganos dentarios primarios sufren un
proceso fisiologico de rizolisis, que va de la mano con modificaciones bioquimicas,
histologicas y estructurales de su pulpa dentaria. Los dientes sin rnizolisis o con rizolisis
minima (pulpas jovenes) se caracterizan por la predominancia de elementos celulares
(principalmente odontoblastos), conforme avanza este proceso de rizolisis disminuye el
numero de células y aumenta la cantidad de fibras, por lo que se reduce el potencial de

reparacion y de respuesta de la pulpa dentaria primaria®’.

Existen diferencias anatomicas, fisiologicas e histoldgicas entre las pulpas de los
dientes primarios y permanentes que determinan que ocurran respuestas distintas cuando
se aplican algunos biomateriales directamente en el tejido pulpar Las diferencias mas
importantes son: El proceso de rizolisis fisiologica, el alto contenido celular de la pulpas
jovenes y el foramen apical abierto en etapas tempranas, caracteristicos de los dientes

. . 7
primarios™’’.

Por otra parte, en los lineamientos del procedimiento de recubrimiento pulpar directo
en molares primarios se considera que la extension de 1 mm de la exposicion pulpar es

adecuada por las siguientes razones®:

1. Para remover el posible tejido inflamado o infectado del area expuesta.
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2. Facilitar la eliminacion por lavado de los desechos (fragmentos de caries y restos
dentinarios contaminados) gue pueden producir una inflamacion pulpar adicional y disminuir

las posibilidades de éxito.

3. Para mantener un contacto mas cercano y de mayor area entre el matenal

recubridor y el tejido pulpar remanente.

Asimismo, exposiciones mayores a 1 mm aumentan la probabilidad de que ocurra

mayor inflamacion pulpar, degeneracion pulpar gradual y resorcion dentinara interna de {os

conductos radiculares®?.
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ANEXO 2

CUADRO DE TAMANOS EN mm DE LAS RAICES DE
LOS MOLARES PRIMARIOS

Organo Dentario Raiz M o MV Raiz D o DV Raiz Palatina
Primer Molar \ 88 [ 82 | 78
Superior '
l _
Primer Molar 10.5 89
Inferior I
_ S - . - - e '
|
Segundo molar | 10.8 ‘ 97 107
Superior | '
| Segundo molar f 116 10.5
inferior

Se obtuvo un promedio de todas estas mediciones y se dividid entre 2. El resultado final fue
de 5 mm. Se determind que esta cifra fuera el tamafio minimo de cualquiera de las raices de
los molares para ser incluidos en el estudio. (Tomado de Kramer N y Ireland L, J Dent Child,

26: 252, 1959. Modificado por Zeisz y Nuckolls: Dental Anatomy, C.V. Mosby Co *).
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ANEXO 3

CARTA DE ACEPTACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA, U.AS.L.P.

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACI’JLTA!") DE ESTOMATOLOGIA
COMITLE DE ETICA ENINVESTIGACION
Av. Munuel Nova : 2 Zona U nnve, stari, San Lurs Potast > ELP
Tels 826-23-37 v 38 1oy 8139743

San Luis Potosi, S.L.P Abnl 05 2006

Dr. José Arturo Garrocho Rangel
Profesor

Facultad de Estomatologia
Presente

De mi mayor consideracion:

Por este conducto me dinjo a Usted para informarle que su trabajo de investigacion
titulado: “EFICACIA CLINICA DEL DERIVADO DE MATRIZ DF ESMALTE (EMD) LN
COMPARACION CON HIDROXIDO DE CALCIO COMO MATERIALES DE RECUBRIMIENTO
PULPAR DIRECTO EN MOLARES PRIMARIOS”. quedé registrado con el namero CEIFE-
001/2006, de nuestros archivos.

Su trabajo fue evaluado por los miembros del H. Comité de Etica en Investigacién en lo
referente a los aspectos del marco ético-legal, marco del paciente, la bioseguridad y la
metodologia. De dicha evaluacion y de foiina colegiada, el Comité ha dictaminado que su
protocolo de investigacion es APROBADO POR UNANIMIDAD, pudiendo llevarlo a cabo en

los tiempos que Usted considere necesarios para la gjecucion del mismo

Le solicitamos de la manera mas atenta, nos haga llegar sus informes
correspondientes del avance de su proyecto de investigacion, asi como un informe finai para
nuestro archivo, recordandole ademas que este proyecto podra ser monitoreado por este
Comite.
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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 mi consideracion mas distinguida

ATENTAMENTE

DRA. ANA MARIA GONZALEZ AMARO
PRESIDENTA DEL H. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA, UASLP.

Ccep Archivo
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ANEXO 4 — CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA
POSGRADO EN ESTOMATOLOGIA PEDIATRICA

Con fundamento en la ley General de Salud, Titulo quinto, Capitulo unico: Investigacion para la Salud, Art 100,
Fracc. IV; Arts. 102 y 103; NOM-168-SSA1-1998, del expediente clinico en su numeral 4 2 | se presenta el

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Estimados padres de familia:

A través de este escrito les hacemos a Ustedes una atenta invitacion para que su hijo (a)
participe en el estudio “Eficacia clinica del Derivado de Matriz de Esmalte en comparacion con
Hidroxido de Calcio como materiales de recubrimiento pulpar directo en molares primarios”. con
propositos solamente de investigacion en el area de la Estomatologia Pediatrica. que se lleva a cabo
actualmente en esta institucion, por el Dr J. Arturo Garrocho Rangel, Odontopediatra, profesor de
clinica y alumno de la Maestria en Ciencias en Investigacion Clinica, Facultad de Medicina,
UASLP:.

Esperamos que la informacion que a continuacion le presentamos brinde a Usted la mayoria
de las respuestas a sus dudas. En caso de tener mas preguntas o no comprenda lo escnitc aqui, por
favor, dirijase a un servidor.

1. ¢ Qué proposito tiene el estudio?

Tiene el proposito de comparar los efectos curativos de dos medicamentos dentales que se
aplicaran, cada uno por separado, sobre la pulpa dental (nervio) de dos molares de leche Estos
molares seran tratados en citas diferentes. Los molares seran completamente limpiados de caries
antes de aplicar el medicamento y luego se les protegera con una corona metalica protectora.

2. ;Por qué se eligio a mi hijo (a)?

Después de revisar la dentadura de su hijo (a) encontramos que por o menos exislen dos
molares de ieche que tienen cavidades cariosas muy profundas, que aun no estan infectadas y que
van a durar algunos afos mas antes de que se caigan (hasta los 10 u 11 anus de edad) Estos
molares cariados son los que se han seleccionado para ser tratados como se explica arriba

3. . Esta mi hijo (a) obligado (a) a participar en el estudio?
De ninguna manera Aunque su participacion seria muy util y benefica para nuestra
investigacion, esta participacion es totalmente voluntaria y su decision de aceptar o no, sera

respetada, y no afectara la atencion dental que su hijo recibe normalmente en esta clinica. Asimismo
podra retirarse del estudio en el momento en que usted Io desee.
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4. ;Qué le sucedera a mi hijo (a) si participa en el estudio?

Los tratamientos que su hijo recibira en los molares seleccionados seran de manera tonial
como cualquier otro que se hace en nuestra clinica Se les pondra anestesia local y los molares
seran limpiados completamente antes de la colocacion de los medicamentos y de la corona metalica
En esa cita podran tratarse otros molares o dientes dafados aunque no seran tomados en cuenta
para el estudio. Por lo tanto, no habra un riesgo mayor para su hijo (a) durante el estudio El coslo

del tratamiento curativo de la muelita del estudio es gratuito, usted solamente pagara el costo de la
corona metalica.

5. ¢ Qué tenemos que hacer mi hijo (a) y yo?

Si Usted acepta que su hijo participe en el estudio debera firmar esta hoja de consentimienlo
Aunque los medicamentos empleados para el estudio son de bajo riesgo, se deberan mantener ios
mismos cuidados e higiene dental, como con cualquier tratamiento; estos cuidados les seran
indicados al finalizar cada cita. Ademas se les pedira acudir a otras tres citas de revision para la toma
de radiografias de los molares seleccionados para el estudio, las cuales seran al mes, tres y seis
meses después de los tratamientos. El costo de esas radiografias sera cubierto por el investigador

Sin embargo, si llegara a presentarse alguna queja o molestia por parte de su hijo (a) en
cualguier momento, o alguna otra situacion sospechosa, tenga la confianza de comunicarse con
nosotros, a los teléfonos gue se encuentran mas adelante, para la resoiucion del problema

6. ;Cudles son los medicamentos utilizados en el estudio?

Son dos: El Derivado de Matriz de Esmalte y el Hidroxido de Calcio. Estos medicamentos se
han utilizado ya en dientes de animales y pacientes adultos y han demostrado ser muy efectlivos y

seguros como materiales curativos para tratar caries muy profundas que afectan a la pulpa o nervio
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
duracion o que no deje dormir al nifio (a); que van a caerse en un tiempo corto, 0 que presenten o
hayan presentado infecciones, abscesos o hinchazdon de la encia, labios o cara. También en molare:.
gue estén tan destruidos que no puedan reconstruirse

Para los molares que si se pueden tratar con los medicamentos de nuestro estudio puede
utilizarse otro tratamiento llamado “pulpotomia”, que consume mas tiempo y en el que se elimina una
parte de la pulpa o nervio afectado. La "pulpotomia” es un tratamiento aceptado y es muy usado en
la practica dental en nifnos. Nosotros vamos a estudiar una técnica diferente (con 2 matenai .
distintos) que puede ser mas rapida, menos invasiva y tan efectiva como la "pulpotomia”

8. ;Habra algun efecto en mi hijo (a) después de los tratamientos que me ofrecen?

Como se dijo antes, los medicamentos que se usaran han demostrado ser muy seguros y no
afectan a la salud general de los seres humanos. Sin embargo, con el hidroxido de calcio, en casos
raros podria haber dolor poco intenso o dano a las raices de los molares tratados. Hasta la fecha no
se han reportado efectos daninos por el uso de Emdogain en odontologia. Aun asi, daremos cilas dc
revision en las que se tomaran radiografias, también estaremos al pendiente por si llegan a
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presentarse alguno de estos efectos, para darles el manejo indicado. No dude en comunicarse con
nosotros si esto ocurre.

9. ;Qué sucedera si se presenta informacion nueva durante la realizacion de! estudio?

En casc de que se publicara nueva informacion demostrada acerca de estos materiales y <
uso, y que esta informacion fuera negativa, le daremos una cita para platicar esa situacion vy
proponerle las diferentes soluciones para los molares que ya hayan sido tratados.

10. ;,Qué sucedera una vez concluido el estudio? ;Y si algo sale mal?

Cuando concluya el estudio, 6 meses después, ante la posibilidad de que se presenten mas
adelante los efectos no deseados, seguiremos al pendiente de los molares tratados de su hijo (a).
hasta su caida. Y si llegara a ocurrir alguno de estos eventos nuestra responsabilidad sera
manejarlos de la mejor manera, a través de otros procedimientos dentales, como la "pulpotomia”; los
costos de estos procedimientos seran cubiertos por el Posgrado en Estomatologia Pediatrica. Las
alternativas de tratamiento para estos casos seran platicadas con usted, en su momento.

11. ;Quiénes sabran de la participacion de mi hijo (a) en el estudio?

La participacidon de su hijo en esle estudio sera absolutamente confidencial y que los dato:
personales seran manejados con privacidad, excepto unicamente para los mvestigadores.

12. ;Quiénes han revisado el estudio?

Este estudio ha sido revisado por el Comité Académico de la Maestria en Ciencias en
Investigacion Clinica (Facultad de Medicina), por la coordinacion del Postgrado en Eslomatologia
Pediatrica (Facultad de Estomatologia) y por el Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de
Estomatologia, que estan integrados por expertos en diferentes areas que han revisado aspectos
como metodologia y ética para garantizar la seguridad de los pacientes participantes.

13. ;Con quién debo comunicarme para mayores informes?

Puede comunicarse con:

Dr. J Arturo Garrocho Rangel (Investigador)
Reforma # 1765 -altos, Centro. C.P 78000. Tel 812-37-32, 811-18-39, Cel 41-09-86-44

Dr. Héctor Eduardo Flores Reyes (Asesor)
Cuahutémoc # 933, Col. Burocrata, C.P. 78230. Tel 8-12-77-43, Cel. 41-10-28-38 0 41-41-
97-78.

14. A continuacion declaro que:

1 He leido y comprendido el contenido de la informacion acerca antes mencionado y se me
ha dado la oportunidad de hacer preguntas. si( ) no( )

2 Mi participacion es voluntaria: si () no( )

3. Autorizo que los registros dentales de mi hijo (a) pertinentes a este estudio podran ser
revisadas por las personas responsables del estudio: si( ) no( )
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4. Asimismo, autorizo que la informacion de mi hijo (a) concerniente e esle estudio se ingrese
en una computadora para su analisis, junto con la de otros pacientes: si{ ) no( )

5. Estoy de acuerdo en que mi hijo (a) participe en el estudio aqui mencionado. si( ) no{ )

Nombre del padre/madre:

Firma:

Testigo 1:

Firma:

Testigo 2.

Firma:

Firma del Investigador:

Dr J. Arturo Garrocho Rangel

San Luis Potosi, S.L.P., Fecha:
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ANEXO 5

HOJAS DE RECOLECCION DE DATOS
1. HISTORIA INICIAL

DATOS PERSONALES

Nombre: )
Edad: Fecha de nacimiento:

Domicilio: o - B
Numeros telefonicos:

Atiende: - B __ No. Expediente:

INFORMACION MEDICA

Enfermedades padecidas o actuales:
Alergias: B
Medicamentos actuales:
Tratamiento médico actual: e
Deficiencias en la coagulacion sanguinea:

INFORMACION DENTAL

Primera visita al dentista:

Reacciones a la anestesialocal:

Grado de colaboracion al tratamiento:
Molares a tratar:

Dolor dental actual:

Caracteristicas del dolor:

Provocado Espontaneo Corta duracion Larga duracion  Nocturno

Fistula:
Movilidad:
Restaurable:

INFORMACION RADIOGRAFICA:

Reabsorcion radicular:
Patologias perirradiculares:

Otras observaciones diagnosticas:




2. DATOS DEL PROCEDIMIENTO OPERATORIO

Nombre del paciente.

Molar tratado: B ~Medicamento
Fecha:

Grado de cooperacion: -

Dolor durante el procedimiento:

Caracteristicas del sangrado:
Cantidad:
Coloracion:

Fecha de proxima cita:

Razon:

Observaciones:

Firma del investigador:

Nombre del paciente:

Molar tratado: Medicamento:
Fecha:

Grado de cooperacion:

Dolor durante el procedimiento:

Caracteristicas del sangrado:
Cantidad:
Coloracion:

Fecha de proxima cita:

Razdn:

Observaciones:
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3. CITAS DE SEGUIMIENTO

Nombre del Paciente:
Expediente No, i Molares revisados: N

Cita de Revision: 1 mes 4 meses

Fechas:

Criterios de revision:

>
les]

Clinicos:

Dolor SI_ NO SI NO
Movilidad

patologica SI  NO SI_ NO
Fistula Sl NO Sl NO

Radiogréficos:

Resorcion dentinaria
interna Si NO S NO

Resorcion 6sea
perirradicular S NO Sl NO

Observaciones:
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ANEXO 6

DIAGRAMA DE FLUJO DE CONSORT PARA UN
ESTUDIO ALEATORIZADO®

( Evaiuacion para elegibilidad
(n=")

Excluidos (n= ) |
No reunieron Jos criterios de incluswon (- )
Rehusaron paricipar (n = ) |
Otras razones (n = )

[ Aleatorizados (n = ) W

Asignados a la intervencion (n = ) Asignados a la intervencion (n = ) l
Recibieron la intervencion asignada (n= ) Recibieron la intervencion asignada (n= )
No recibieron la intervencion asignada (n= ) No recibieron la intervencion asignada (n = )
[razones: (n = )] [razones: (n = )]

Perdidos en el seguimiento [razones: (n = )] Perdidos en el seguimiento [razones: (n = )] |
Intervencion suspendida |razones: (n = )| Intervencion suspendida [razones: (n = )]

Analizados (n= ) Analizados (n = )
Excluidos del analisis [razones: (n = )] Excluidos del analisis {razones (n = )] J

Tomado de Altman D, Schulz K, Moher D, Egger M, Davidoff F, Elbourne D, Gotzsche P,
Lang T (Grupo CONSORT). The revised CONSORT statement for reporting randomized
trials: Explanation and elaboration. Ann Int Med. 2001; 134: 663-94.

74



ANEXO 7 - CUADRO DE RESULTADOS INDIVIDUALES

Paciente | Molares | 1.Mes 4 eses | Edad = Sexo
| T | A | B | . B |
I 1 | 5464 | v | v | v | v | 7 Mo
P2 Z Y-S I R B2 I -
3 | 54,74 | M T M|
| 4 ] 7484 | 4 < 1 v 4 | M ~
| .5 L T84 | ) Y O] ® l__5 F
I 7 A A A 2 I B
7 | 7a8a |« [ < v 1 v 1 s Mo
8 | 7486 | « [« [~ | v "6 | F|
9 | 7484 N PSS . O Y S N T B ,
10 85,64 v t |« v | 9 | M
11 | 7484 7 ‘ T 1 6 | F
12 | 74,84 il ' Y| | 5 F |
13 64,84 X | ] [ Fo
14 | 64,54 » i 7 | o Mo
15 74,55 v E L [ F
16 55.65 o | v | 6 M
T | 6484 v [ v | v 7 F
18 85.75 F | v | 5 Mo
19 75,85 I I Fo
20 7484 | v | |- v 4 Foo
21 7484 | - N 4 F
22 8474 | « | v | v | 4 Mo
- 23 65,84 A W . v I & F |
24 | 8aes | v | o | . v | s F |
25 | 7485 | v | < | + M Mo
26 | 7585 1 v 171 F H
| 27 | 6584 | v v + v jr_is | F |
28 [ 8565 | < | v [ < | <] 9 [ m|
29 | 6584 7] R 3 Mo
30 85.65 | 3 10 M|
3 8564 LAl g 5 M|
. 32 55.64 ' 6 F
33 | 7585 Y v | 5 F o
34 | 875 [ v | v | v [ v | 5 F |
| 35 | 5585 | v A 8 F
36 | 7585 v A Fo
37 74.84 ; X 2 8 M
38 85.74 . 8 M
39 | 5574 . A Mo
40 | 8474 v v 6 F
41 75,84 v 5 | |‘
42 54,75 v ) 4 M
43 74 .85 v Y 8 f ”
44 | osara v [ v |6 Fo
45 | %475 | v | - | ¢ | < | 7 '
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clinica.

A mis queridas y queridos estudiantes, los que en la clinica del postgrado realizaron
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