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Resumen:

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA
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Introduccion. Dentro de los programas preventivos en odontologia se han
utilizado los barnices de fluor contra la caries dental, con resultados variables. El
uso de barnices de fluoruro con fosfopéptido de caseina-fosfato de calcio amorfo
(cpp-acp), es una nueva tecnologia con la capacidad de disminuir la
desmineralizacion dental. Materiales y métodos. Se realiz6 un ensayo clinico
aleatorizado controlado, splith mouth doble ciego en la Clinica de odontopediatria
de pregrado de la Facultad de Estomatologia de la UASLP. en 90 pacientes de 5 a
7 afios de edad, que cumplieron los criterios de inclusion. Se efectuaron
mediciones basales previamente a la colocacion del barniz de fluoruro (con/sin
CPP-ACP) en la cara oclusal de los primeros molares permanentes superiores, asi
como los inferiores por medio del Diagnodent'?. A los 6 meses posteriores se
volvieron a medir las caras oclusales de estos dientes. Resultados. Aunque
ambos barnices probaron una reduccion y control de la mayoria de las lesiones de
mancha blanca en nuestro estudio, se demostr6 que hubo una mayor efecto
contra la desmineralizacion en el grupo experimental medido con luz laser
fluorescente (Diagnodent) resultando una media basal de 16.42+0.59 y una media
final de 12.63+0.59, mientras que el grupo control con una media basal de
16.32+0.61 y una media final de 15.55+0.59, con lo cual demuestra una mayor
eficacia en el barniz de flior con CPP-ACP. Analisis: Los datos fueron analizados
utilizando suma de rangos de Wilcoxon. Conclusiones El barniz de fluoruro con
fosfopetido de caseina calcio amorfo reduce significativamente la
desmineralizacion comparado con el barniz de fluoruro convencional medido por el

Diagnodent a los 6 meses.
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Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de Patologias Bucales (SIVEPAB)
Primer Molar Permanente (PMP)

Instituto Nacional de la Salud (NIH)

Fluoruro de calcio (CaF2)

Asociacion Americana Dental (AAD)

Fosfopéptido de caseina-fosfato de calcio amorfo (CPP-ACP)

1.- ANTECEDENTES

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como un proceso localizado

de origen multifactorial que se inicia después de la erupcion dentaria, determinado
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por el reblandecimiento del tejido duro del 6rgano dentario y evoluciona hasta la

formacion de una cavidad. (Anexo 1) *#

La desmineralizacidon es un proceso de disolucién de la matriz inorganica del
organo dentario debido a la accion de los acidos de origen bacteriano procedentes
del metabolismo de los hidratos de carbono. Esto da como resultado la pérdida
permanente e irreversible del mineral y ocasiona la mancha blanca que es el

primer signo de la caries dental. ©®

Streptococcus mutans, Streptococcus sanguis y Streptococcus sobrinus son los

gérmenes que estan mas relacionados con la generacion de caries. ©

La caries dental, afecta a mas del 95 % de la poblacion mundial. Esta enfermedad
es mas comun entre los nifios de la Region de América; aproximadamente 90% de
los escolares (5 a 17 afios). " El sistema de vigilancia epidemiolégica de
patologias bucales (SIVEPAB), indica un promedio de 3.5 érganos cariados en
nifios y adolescentes de 6 a 18 afos. Las cifras muestran un incremento en la
aparicién de caries dental con la edad, a los 19 afios el promedio es 6.9 dientes
afectados. En la poblacion de 20 a 24 afios afecta al 88.6 % y en los grupos de 45

a 79 afios es de casi el 100%. *?

En San Luis Potosi, Martinez et al. (2010) concluyeron que la prevalencia de
caries a los 6 afios fue mayor a los valores establecidos por la OMS, la severidad
de caries en la denticién primaria fue el doble de lo observado en la denticién
permanente. Por su parte el SIVEPAB, indica una prevalencia de caries dental de
un 70.34% en la poblacion de 6 a 10 afios de edad, mientras que de 12 a 15 afios

de edad afecta al 69.41% y 75.01% respectivamente. 23
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Hacen erupcion entre los 5 a 7 afios de edad, son inmaduros, su superficie oclusal
constituye el 12.5% de todas las superficies dentales y son vulnerables a la caries

dental, ya que presentan areas estrechas, poco accesibles a la limpieza mecéanica.
(14)

Es el 6rgano dentario mas grande de la cavidad bucal, la relacién entre ellos
forman la “llave de la oclusién”. Histolégicamente, consta de esmalte, dentina,
cemento y una pulpa amplia con cuernos pulpares muy prominentes. ***” No
sustituye a ningun diente temporal, se localiza distalmente de los segundos

molares temporales. ‘¢2% (Figura 1)

Figura 1.- Caras de primer molar permanente.

Por su parte Angelillo et al. (1996) y Chu et al. (1999) y Pupo et al. (2008)
reportaron altas cifras de primeros molares permanentes extraidos
prematuramente y la causa principal de esta pérdida es la caries dental. ?*® La
pérdida de este 6rgano dentario provoca disminucién de la funcion masticatoria,
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mal posicion dentaria, alteraciones en la fonética, erupcion continua de los dientes

antagonistas que facilitan su extrusion e inclinacién de los molares adyacentes. %

1.3.1.- Mecanismo de accioén

Los barnices de fluoruro se preparan en un vehiculo que es un polimero

clasificado como un sistema de matriz difusional de liberacion sostenida. Estos

interactdan con la saliva y forman el fluoruro de calcio (CaF2). Estos depdsitos son

liberados lentamente. ?°3% Son eficaces cuando se usan en lesiones de mancha

blanca y en la desmineralizacion, el fluoruro se deposita en las lesiones inhibiendo

la desmineralizacion y promoviendo la remineralizacién del esmalte. (Anexo 2) %

35)

1.3.2.- Indicaciones de uso

Se resumen en la tabla adyacente. ®® (Tabla 1)

Pacientes sanos con o sin historial de lesiones cariosas.

Pacientes con cualquier enfermedad sistémica

Pacientes con aparatos bucales o restauraciones que comprometen el
mantenimiento de la salud oral 6ptima.

Pacientes con flujo salival menor, asociado con ciertas condiciones médicas y
tratamientos.

Pacientes con un riesgo bajo, moderado o alto indice de caries.

Pacientes con recesiones gingivales, especialmente en poblaciones de edad
avanzada.

Pacientes de cualquier edad, posterior a los periodos de erupcion de los
organos dentarios, cuando el esmalte aln no estd completamente mineralizado.
Consumo frecuente de hidratos de carbono fermentables.
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e Altos niveles de bacterias localizadas en la cavidad bucal.
e Cualquier estatus socioeconémico.
e Cualquier superficie dental, incluyendo exposicién radicular.

Tabla 1.- Recomendaciones publicado por el Instituto Nacional de la Salud (NIH).

1.3.3.- Eficacia en lareduccién de caries

El conocimiento actual sobre la fisiopatologia de la caries indica que las lesiones
incipientes son reversibles. Puede detenerse su formacién o desarrollo, a través
de procesos preventivos contra la desmineralizacion como son las aplicaciones
tépicas de fltior. ©39 Los agentes estudiados pueden reducir en 40-56% las caries
incipientes, en 36% las caries de fosas y fisuras y en 66% las superficies lisas.
Ademas pueden revertir en un 51% las descalcificaciones de la estructura dental y

reducir en un 21-35% la desmineralizacion del esmalte. “%

La Asociacién Americana Dental (AAD) recomienda la aplicacién semestral para la
prevencion de caries en la denticiébn primaria y permanente de los nifios y
adolescentes. La aplicacion del barniz de fluoruro es mas rapida y aceptada por
los pacientes en comparacion con los geles de fluor, especialmente en los nifios

en edad preescolar. “V

1.3.4.- Ingesta y toxicidad

Los efectos adversos del flior estdn relacionados con la ingestion de .006
mg/kg/dia de peso. El tratamiento preventivo, utiliza 0.5 ml en una aplicacién

promedio. Por lo tanto el riesgo de toxicidad es nulo. “% 43
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1.3.5.- Técnica de aplicacion

El barniz se puede aplicar en cualquier area dental, estas incluyen a las fosas y
fisuras, superficies proximales y lisas. También puede ser dirigida solo a
superficies dentales especificas, y las aplicaciones se pueden hacer de acuerdo a
las necesidades individuales. Debe aplicarse en superficies secas y limpias,
seguido con las instrucciones recomendadas del producto. No se debe ingerir

alimentos sélidos o liquidos durante las 2-4 horas siguientes. (Anexo 3) “¥

Figura 2.- Aplicacion de barniz fluorado en cara oclusal de primer molar permanente.

Es un derivado de la caseina, fosfoproteina de la leche con una union amorfa de
calcio y fosfato soluble es de facil liberacion en medios acidos y tiene la capacidad

de hidrolizar la hidroxiapatita. “>")

1.4.1.- Estructura CPP-ACP y efecto anticariégenico

Contiene la secuencia activa -Ser (P) -Ser (P) -Ser (P) —=Glu -Glu- tiene capacidad
para estabilizar el calcio y el fosfato como nanoclusters de iones en solucion
metaestable. Estudios in vitro sugieren que los péptidos del CPP-ACP pueden

inhibir la unién de Streptococcus mutans en un 75-83%. ¢649)
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1.4.2.- Mecanismo de accion

Es utilizado para liberar altas concentraciones de iones fosfato y calcio,
biodisponibles a través de estos complejos, permitiendo su estabilizacion en la
superficie dentaria. Por lo tanto, el calcio y el fosfato inhiben la desmineralizacion
del esmalte como tratamiento preventivo de la caries y remineralizador cuando
ésta ya ha comenzado su desarrollo, a través de un ambiente supersaturado de

estos iones en contacto con la superficie de los dientes. ©8 49

Este proceso se ha demostrado en los estudios de; Christos y George et al.
(2007), llevaron a cabo en su estudio in vitro en Organos dentarios
desmineralizados en la dentina y fueron remineralizados con el agente de CPP-
ACP. ®9 Mientras tanto, Walker et a. (2009), investigaron sobre la capacidad
remineralizadora del esmalte en lesiones in situ con el agente CPP-ACP,
aumentando significativamente la remineralizacion respecto al grupo control en un
81 %. ©V

Con respecto en el efecto preventivo, Lopez et al. (2014), compard el barniz
fluorado con CPP-ACP contra NaF y un grupo control, demostrando un 38% en la
remineralizacién de lesiones incipientes contra 21% y un 15% respectivamente. ¢
Jayarajan et al (2011), compar6 99 premolares dividiéndolos en 3 grupos: A (saliva
artificial), B (CPP-ACP) y C (CPP-ACPF). Demostré que estos dos ultimos en
forma de pasta y barniz, aumentaron significativamente la remineralizacion en

comparacion al grupo control. ¢

Estudios in vitro y en animales demostraron efectividad anticariégenica. Al
combinarse con fluoruro se obtiene difusion de iones de calcio y fosfato hacia la
zona subsuperficial. No obstante, los estudios clinicos son escasos, por lo que es

importante contar con mas evidencias sobre los beneficios de su utilizacién. ¢+%®
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1.5.1.- DIAGNOdent (Kavo™®)

Hibst y Gall, desarrollaron el equipo laser portatil, como una alternativa al examen
visual y radiografico de las lesiones de caries en superficies lisas y oclusales. El
principio se basa en que los cambios inducidos en las estructura dentaria, por el
proceso de caries, lleva a un incremento en la fluorescencia cuando se aplican

longitudes de onda especificas. ®"*® (Anexo 4)

El DIAGNOdent™® de la casa comercial Kavo, Biverach Alemania, es un
instrumento extremadamente preciso, confiable y no invasivo para ayudar en la
deteccién de la caries dental. El tipo de laser que utilizas un diodo semiconductor

con una longitud de onda de 655 mm y 1mw de potencia.

El DIAGNOdent"? nos muestra un valor en nimeros, que de acuerdo a una escala
de fluorescencia que, se interpreta como; de 0 a 13 estructura dental sana, de 14
a 20 caries de esmalte porcidn superficial, de 21 a 29 caries de esmalte porcion

profunda y 30 o mas caries de dentina.

Su sensibilidad oscila en un 94% y de especificidad del 88% Los primeros estudios
sobre su desempeiio fueron realizados por Lussi et al. (1999), compararon un
dispositivo de conductancia eléctrica en el diagnostico de caries dental
demostrando superioridad del DIAGNOdentR. % por su parte Chu et al. (2010)
diagnosticaron correctamente las areas ocultas de fisuras mediante inspeccion
visual en solo el 57% de todos los casos. El mismo grupo alcanz6 una tasa de
éxito de 90% con el DIAGNOdent“R. €©)
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Percentage Correct Diagnosis

Kavo DIAGOdent |90

Brown or black discolourization ofthe fissures |4 0%,

Distinct de-mineralization afthe fissures | 654

¥-F ay bitewing |67 %

In=pection and probing |5a%

Inpection with the aid of magnification |56

Inspedion |57 %

Figura 3.- Sensibilidad del DiagnodentMR. Fuente: Lussi et al (2001) Organos dentales con caries
dentinaria.

2.- JUSTIFICACION

El primer molar permanente es muy susceptible a la caries dental después de su
erupcion. Su pérdida en edades tempranas afecta la salud bucal alterando
masticacion, fonética, estética y posicion dentaria, lo que deteriora la calidad de

vida del paciente.

Se han utilizado los barnices de flior para prevenir la caries dental con resultados
variables. El uso de barnices de fluoruro con CPP-ACP es una nueva tecnologia

con la capacidad de disminuir la desmineralizacion dental.

Es un producto méas barato que otros barnices con pocas reacciones adversas. Su
preparacion y aplicacion son sencillas y bien toleradas por el paciente.
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Este proyecto de investigacion puede generar informacion para prevenir la
desmineralizacion y asi evitar la caries dental, realizando una mejor selecciéon de
estos productos, buscando el bienestar e integridad de los nifios de 5 a 7 afios de
edad.

3.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es més eficaz la aplicacion del barniz de fluoruro con CPP-ACP que el barniz
fluorado convencional en la prevencion de la desmineralizacion de los primeros

molares permanentes?

4.- HIPOTESIS

La aplicacién del barniz de fluoruro con CPP-ACP es mas eficaz que el fluoruro
convencional para prevenir la desmineralizacién del esmalte de los primeros

molares permanentes, medida por DIAGNOdent.

5.- OBJETIVOS

Evaluar la eficacia del barniz fluorado con CPP-ACP en la prevencién de la
desmineralizacion del esmalte de los primeros molares permanentes en

comparacién con el barniz de flior convencional.
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1. Determinar el grado de desmineralizacion de los primeros molares
permanentes (cara oclusal) mediante luz laser fluorescente
(DIAGNOdent"®) al inicio del tratamiento.

2. Determinar el grado de desmineralizacion de los primeros molares
permanentes (cara oclusal) mediante luz laser fluorescente
(DIAGNOdent"®) con ambos tratamientos (con y sin CPP-ACP) a los 6
meses.

3. Comparar los resultados de la desmineralizaciéon de los primeros molares

permanentes (cara oclusal) con ambos tratamientos (con y sin CPP-ACP) a

los 6 meses.

6.- SUJETOS Y METODOS:

Ensayo clinico controlado, split mouth, doble ciego.

Clinica de odontopediatria de pregrado de la Facultad de Estomatologia de la

Universidad Autbnoma de San Luis Potosi.

Pacientes de 5 a 7 aflos de edad de ambos sexos que asisten a la Clinica de

odontopediatria de pregrado de la Facultad de Estomatologia de la UASLP.
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Anualmente en el servicio de odontopediatria de pregrado de la Facultad de
Estomatologia de la UASLP se atiende aproximadamente 550 pacientes que

cumplen los criterios de inclusion.

7.- CRITERIOS DE SELECCION

e Pacientes de cualquier sexo.

e Pacientes con edad entre 5 a 7 afos.

e Primeros molares permanentes erupcionados y medidos con el
DIAGNOdent"R, que se encuentren dentro de la escala de fluorescencia del
1 al 20, en la zona a evaluar (cara oclusal).

e Aceptacion por escrito y con autorizacion del padre y/o tutor a participar en

el estudio.

e Pacientes alérgicos a algun componente de los barnices de fluoruro.
e Pacientes alérgicos a caseina.

e Pacientes con gingivitis ulcerosa y estomatitis.
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e Primeros molares permanentes con signos evidentes de fluorosis o
alteraciones del esmalte y medidos con el DIAGNOdentVR, que se
encuentren con una escala mayor de 20 unidades de fluorescencia en la
cara a evaluar (oclusal).

e Pacientes con caries interproximal u otra patologia (absceso, trayecto
fistuloso y/o degeneracion pulpar) por medio clinico y radiografico.

e Pacientes no cooperadores que impidan colocar de manera adecuada el
barniz de fluoruro.

e Primeros molares permanentes que presenten cualquier tipo de

restauraciones (amalgamas, resinas, selladores de fosetas y fisuras).

e Pacientes que no acudan a su cita de seguimiento.
8.- VARIABLES

e Desmineralizacion.

Definicion conceptual: Pérdida de minerales del esmalte, derivado del ataque

acido de la placa dentobacteriana perdiendo su translucidez.

Definicién operacional: Se determina por medio de luz laser fluorescente
DIAGNOdent"®, en la que se hace una comparacién de la medicién basal de
desmineralizacion de los dentarios a revisar y otra medicién final a los seis meses
después de las aplicaciones de los barnices.

Escala de medicion: Continua.

e Barniz de fluoruro.
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Definicion conceptual
e Barniz de fluoruro con fosfopéptido de caseina-fosfato de calcio amorfo (Mi
Varnish ™ GC América) es una pasta tépica a base de agua que contiene
Recaldent™ (CPP-ACP: Fosfopéptido de caseina-fosfato de calcio amorfo
al 10% vy fluoruro de sodio al 5%).

e Barniz convencional, es un barniz de fluoruro de sodio al 5%.

Definicion operacional: Se determina como los tratamientos por medio de
aplicacion de barniz de fluoruro con fosfopéptidos de caseina-fosfato de calcio
amorfo y barniz de flior convencional al inicio del seguimiento hasta 6 meses.

Escala de mediciéon: Dicotdmica.

8.3.- Variables potenciales confusoras
Sexo: Es el conjunto de caracteristicas biolégicas (anatdmicas vy fisiologicas) que
distinguen a los seres humanos en dos grupos: femenino y masculino.

Escala de mediciéon: Dicotdmica.

Edad: Numero de afios cumplidos.

Escala de mediciéon: Continua.

Descripcidn de las variables:

(e{e]n] [c]0] NOMBRE CONCEPTUAL ESCALA DE VALOR
MEDICION

Sex Sexo Conjunto de caracteristicas Dicotémica Mujer=1
biolégicas (anatémicas y Hombre= 2
fisiol6gicas) anatémicas que
distinguen a los seres humanos en
dos grupos: Mujer y Hombre

Edad Tiempo transcurrido a partir del Continua Numero de afios

nacimiento de un individuo. cumplidos.
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De. Final

De. Basal

Tratamiento Barniz de fltor con/sin CPP-ACP Dicotémica Barniz con=1

Barniz sin=0
Desmineralizacion Pérdida de minerales del esmalte. Continua 1-20 Unidad
Final. Cifra de medicion que muestra el convencional de
DIAGNOdent en la evaluacion la luz laser
Final fluorescente.
Lado Parte izquierda y derecha de Dicotomica Derecho=1
hemiarcada bucal Izquierdo=2
Posicion Lugar del primer molar permanente  Dicotdmica Superior=1
(superior e inferior) Inferior=2
Desmineralizacion Pérdida de minerales del esmalte. Continua 1-20 Unidad
Basal Cifra de medicién que muestra el convencional de
DIAGNOdent en la primera la luz laser
evaluacion fluorescente.

9.- PLAN DE TRABAJO

Elaboracion del protocolo en la Maestria en Ciencias en Investigacion
Clinica

Se puso a consideracion del comité de ética de la Facultad de
Estomatologia de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi para su
aprobacion. (Anexo 5)

El ensayo se realiz6 en la clinica de odontopediatria de pregrado de la
Facultad de Estomatologia de la UASLP., una vez aprobado por el comité
de ética.

Se realizé estudio piloto, pruebas de concordancia inter e intra observador
para la medicion con DIAGNOdent"R, determinacién del error estandar para
calcular tamafio muestral, determinar tipo de analisis y determinaciéon de
variables explicativas a incluir. (Anexo 6, 7, 8)

A Los pacientes que aceptaron participar, se les explico el estudio, se
solicit6 a los padres o tutores firmar la carta de

consentimiento/asentamiento informado y aviso de privacidad. (Anexo 10).
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6. Se procedi6 a la aleatorizacion para la asignacion de los tratamientos.

7. El material preventivo fue depositado en envases adecuados e idénticos
(cegamiento) con la identificacion sefalada (I y 1), dos expertos lo aplicaron
en la cara oclusal de los primeros molares permanentes superiores asi
como en los inferiores de cada hemiarcada, en forma cegada.

8. Se realizaron mediciones basales previamente al tratamiento en la cara
oclusal de los primeros molares permanente por medio del DIAGNOdent"F.

9. Se aplicé el material preventivo, segun técnica (Anexo 3) y la aleatorizacion
correspondiente, en la cara oclusal de los primeros molares permanentes.

10.Se les dio indicaciones al paciente y se les revisé a la hora después y 24
horas, para confirmar que no presentaron alergia por algunos de los
componentes de los barnices.

11.Se realiz6 evaluacion clinica y por medio del DIAGNOdent"R, se exploraron
las caras oclusales de los primeros molares superiores asi como los
inferiores permanentes de cada hemiarcada, posterior a la colocacion del
material preventivo (6 meses).

12.Una vez obtenidas las mediciones basal y final se ordenaron los resultados

y se vaciaron en hoja de datos para el analisis estadistico
10.- ESTUDIO PILOTO

Se llevé a cabo el estudio piloto con 30 pacientes de acuerdo a Browne (1995). Se

aplicé el tratamiento de acuerdo al protocolo.

11.- ANALISIS DEL ESTUDIO PILOTO

El andlisis del estudio piloto fue efectuado con R 3.1.0 ®Y. Se encuentran los

detalles en el anexo 6.
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Se efectud el analisis de modelos mixtos con la funcion Ime del paquete nime
Pinheiro y Bates (2000). El factor aleatorio (paciente), no fue significativo por lo
que se pudo optar por un modelo lineal.

12.- SELECCION DE VARIABLES EXPLICATIVAS

Se encuentran los detalles en el anexo 6. Se efectué analisis de modelos de los
datos del estudio piloto encontrandose las siguientes variables significativas
(Tratamiento, Medicién Basal, Lado) y las siguientes variables no significativas

(Sexo, Edad, Posicion).

El modelo final con una distribucion no normal, pero si con homogeneidad de

varianza, fue el siguiente:
Desmineralizacion final ~ medicion basal+lado+tratamiento.
Con una R ? de 0.67 (p< 0.0001) y los siguientes valores de las Etas cuadradas:

eta”2

BASAL 0.09038
LADO 0.11544
TRAT 0.47294
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13.- DELTA

Para calcular el tamafio muestral de Cohen (1988) se requiere una delta= 0.7375.
Esta delta fue justificada clinicamente

e Corresponde a una disminuciéon de 4 unidades de fluorescencia que se
marca con el aparato luz laser fluorescente DIAGNOdent"®.

e La disminucién de didmetro de la mancha blanca de 0.5mm? en la cara
oclusal del primer molar permanente que va de mesial a distal y de

vestibular a palatino-lingual (los bordes de la cara oclusal).

e La profundidad de la mancha blanca de .04mm, significa que no puede
llegar la caries a la camara de la pulpar, evitando la pérdida del érgano

dentario.
14.- CONCORDANCIA

Se presentan los detalles en el Anexo 7. Se encontré reproducibilidad de las
mediciones realizadas por DIAGNOdent en pacientes por un observador y un
experto.
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Dado que la variable de respuesta es continua, se efectudé analisis de los
coeficientes de correlacion intraclase ICC con la funcion ICC del paquete psych

(Revelle 2015). El interés es en la categoria 3.1 de Shrout y Fleiss (1979).
Obteniéndose una R? 1

- - - Concordancia perfecta

20

18

Observacioén 2
16

10

I I I I I I
10 12 14 16 18 20

Observacion 1

GRAFICA 1: Concordancia del experto con investigador por medio de Diagodent a través de la
grafica de Laurence-Lin.
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I I I I I
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Observacion 1

GRAFICA 2: Concordancia del investigador por medio de Diagnodent a través de la grafica de
Laurence-Lin

15.- CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Se encuentran los detalles en el anexo 6.

Se realiz6 el calculo del tamafio muestral basado en Cohen (1988). El nUumero de
repeticiones estimado fue de 64.

Estos calculos son nimero minimo de repeticiones. En acuerdo con el director de
tesis y el asesor estadistico se tomo la decisién de utilizar 90 pacientes para
fortalecer el estudio

16.- POBLACION

Pacientes que ingresaron a la clinica de odontopediatria de pregrado de la

Facultad de Estomatologia de la UASLP y que cumplieron con los criterios de
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inclusion.
17.- RECURSOS FINANCIEROS

Los costos de la investigacion fueron sufragados por los departamentos de
odontopediatria de pregrado y de odontologia restauradora de la Facultad de

Estomatologia de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi.

18.- CONSIDERACIONES ETICAS

Se obtuvo autorizacion del comité de ética de la Facultad de Estomatologia de la
Universidad Autonoma de San Luis Potosi, para la realizacién del estudio. Las
maniobras diagndésticas y la experimentacion en general que se utilizaron se
consideraron de riesgo menor por lo que no transgredieron las normas de la
declaracion de Helsinki adoptada por la 18a Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio 1964 y hasta la enmendada en la 64th WMA General Assembly,

Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

A los padres y/o tutores de los pacientes que decidieron colaborar en el estudio y
que reunieron los criterios de inclusién se les dio a conocer por escrito en qué
consistié su participacién y se les pidid6 que firmen la hoja de consentimiento
informado, estando en completa libertad de abandonar el proyecto si asi lo
deciden, sin que esto determine una disminucion de los cuidados de su atencion

médica (Anexo 11).
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Este estudio se debe apegar a lo que se considera y concierne a la Ley General
de Salud de México en cuyo Titulo Quinto Capitulo Unico, investigacion para la
salud Articulo 100, referente a la investigacion en seres humanos, en los
apartados lll y IV, se sefiala que “podra efectuarse solo cuando exista una
razonable seguridad de que no expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto
en experimentacion” y que “se debera contar con el consentimiento por escrito”.

Lo anterior coincide con lo dispuesto en la Ley de Salud del Estado de San Luis
Potosi, en el articulo 84, fracciones Ill “Podra efectuarse solo cuando exista una
razonable seguridad de que no expone a riesgos, ni dafios innecesarios al sujeto

en experimentacion”.

La carta de consentimiento informado fue diseflada conforme a los lineamientos
establecidos en la siguiente normatividad:

1. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para
la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

2. Cddigo Civil Mexicano. Obligaciones en general sobre el consentimiento
informado Articulos 1803 y 1812.
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ASIGNACION

SEGUIMIENTO

ANALISIS

19.- RECLUTAMIENTO
7\

Evaluados para la
elegibilidad = 116

No cumplen criterios = 20
Aleatorizado = 96 pacientes
incluidos
Asignados a intervencion Asignados a intervencion
experimental = 96 control =96
Recibieron intervencion =96 Recibieron intervencion =96

Jat
)

Perdida de seguimiento= 6 Perdida de seguimiento= 6

)
)

Analizados=90 Analizados=90
Excluidos para analisis =0 Excluidos para analisis = 0
\\/ \_/

Durante el periodo de agosto 2014 a abril 2015 se captaron 110 pacientes, 20 se

excluyeron por no reunir los criterios de seleccién, 96 pacientes fueron incluidos
52 mujeres y 44 hombres.
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20.- ALEATORIZACION

Se utiliz6 el programa R 3.2.0 ®¥, para aleatorizar el orden de asignacién de los

tratamientos al lado o hemiarcada de los pacientes. Se encuentran los detalles en

el anexo 8.

Generacion de la secuencia

Utilizando R 3.2.1 (61), con el paquete Remdr (62), con la funcion sample.

Mecanismo de ocultacién y
asignacion

Cada paciente nuevo tendra un nimero secuencial del 1 al 90 conforme
vaya ingresando al estudio.

De acuerdo a los numeros aleatorios generados correspondientes a cada
grupo se asignaran a dicho grupo, quedando cegados el investigador
principal y los participantes del estudio

Implementacion

La secuencia de los nimeros y la aleatorizacion de los tratamientos en
los grupos 0y 1 fueron realizados por un experto.

Enmascaramiento

Tanto el investigador principal como los pacientes permaneceran
cegados durante el estudio, a menos que exista algun evento de riesgo
para paciente

21.- VALIDACION DE ALEATORIZACION

Se efectuo analisis de valores basales y socio-demograficos con t-student para

variables continuas y chi cuadrada para variables categoricos, no existe evidencia

de diferencias entre las medias de las variables continuas ni las proporciones de

las variables categéricas. Se concluye que la aleatorizacion fue efectiva. Se

encuentran detalles en el anexo 9.
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22.- ANALISIS

El analisis estadistico se llevé a cabo con los programas: JMP 8 (SAS Institute
Inc., Cary, NC, USA) y R 3.2 ®%2 E| anélisis descriptivo se llevé a cabo de
acuerdo a la naturaleza de la variable estudiada; las variables categoéricas se
describieron con frecuencias y porcentajes; las numéricas con distribucién normal
se expresaron en promedio y desviacion estandar. El nivel de significancia fue

considerado con valores de p<0.05.

23.- RESULTADOS

Se analizaron 360 dientes de 90 pacientes, se excluyeron 6 pacientes. Se realizé
un modelo splith- mouth, por lo que las 4 variables estan balanceadas y

controladas (Tabla 2).

Tratamiento con = Tratamiento con Porcentaje con Porcentaje con

Variables N Barniz CPP- Barniz de Fluor Barniz CPP- Barniz de Fluor \(/jalor
ACP Convencional ACP Convencional ep
Sexo 90
(Masculino/Femenino)  (39/51) 78/102 78/102 433/56.7%  43.3/56.7% 1
Lado 360
(Derechoflzquierdo)  (180/180) 78/102 78/102 50/50 % 50/50 % 1
Posicién 360
(Derechoflzquierdo)  (180/180) 78/102 78/102 50/50 % 50/50 % 1
90 . . .
Edad (39/51) 61 6+1 43.3/56.7 %  43.3/56.7 % 1

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion. *=ji cuadrada.

Se evalué la normalidad de cada variable y para cada uno de los grupos con
QQPLOT encontrandose que en las variables de los grupos no existe distribucion
normal.
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GRAFICA 5: QQ-plot, edad del grupo de barniz con CPP-ACP.
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GRAFICA 6: QQ-plot, medicion basal del grupo de barniz con CPP-ACP.
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GRAFICA 7: QQ-plot, medicion final del grupo de barniz con CPP-ACP.
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GRAFICA 8: QQ-plot, edad del grupo de barniz de flGor convencional.
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GRAFICA 9: QQ-plot, medicién basal del grupo de barniz de fldor convencional.
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GRAFICA 10: QQ-plot en medicién final del grupo de barniz de fltor convencional.

Para las variables basales, final (6 meses) se utilizé la prueba no paramétrica de la

suma de los rangos de Wilcoxon.

Variable N Tratamiento  Tratamiento  Valor de p
1 2
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Barniz de Barniz de

fldor con flaor

CPP/ACP convencional
Medicién basal 360 16+1° 16+1° 0.1418"
Medicion final 360 13+1 16+1" <.0001"
Diferencia de medicién 360 3.79+0.59 0.77+0.59 .00017

basal-final

Tabla 3. Resultados de la comparacién de las mediciones de desmineralizacion.

*=Mediana y Rangos intercuatilicos.
1= La suma de los rangos de Wicolxon.
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Grafico 11. Mediciones basales y finales de los barnices de fluoruro (con/sin CPP-ACP).

Las gréficas muestran en la medicion inicial no hay diferencias en los grupos de
barniz con CPP-ACP (16.42+0.59) y el barniz de flior convencional (16.32+0.61)
medidos con luz laser fluorescente (Diagnodent). Sin embargo, la medicidn final se
muestra una diferencia en el grado de desmineralizacién en el grupo de CPP-ACP
(12.63+0.59) en comparacion con el barniz fluorado convencional (15.55+0.59),

que demuestra una mayor eficacia con la nueva propuesta.

Se mostrd con el estudio piloto que el componente aleatorio no es significativa por

lo cual no se encuentra una diferencia sistematica entre los pacientes al igual que

diente, posicién y edad. Se reduce a un modelo lineal. %%
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Se efectud analisis de modelos lineales. Realizé un modelo lineal mixto para

determinar si existen diferencias entre los valores finales atribuibles al tratamiento.

Dado que no se cambio el disefio después del piloto, hay 2 basales y 2 finales
para LADO para cada PACIENTES que son pseudo repeticiones. Solamente hay 1
basal y 1 final en el analisis final. Se utiliza las medias que son iguales a las

medianas. %>

El modelo méaximo fue:

DESMINERALIZACION FINAL~SEXO+EDAD+MBASAL+LADO+POSIC.+TRAT

Se realizaron una serie de pruebas de razon de verosimilitud, con la funcién Anova

() del paquete car eliminando la variable con mayor probabilidad de no ser
significativa hasta que todas las variables lo fueran.

El modelo final fue: DESMINERALIZACION FINAL~ MBASAL+ LADO+TRAT.

Fue significativo, F (2,165) =1.33e+03, p = <2e - 16. Se puede explicar el 94.2 %
R2 = 0.942 de la variacibn de desmineralizacién por el conjunto de variables
explicativa y el 5.8% de la variacion de desmineralizacion no esta explicada. Las

eta”2 se muestran a través de la siguiente tabla.

etar2

BASAL | 0.10172

LADO 0.01589
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 TRAT | 0.82439 |

Se evalué normalidad de los residuos con el procedimiento de Shapiro-Wilk W =

0.9519, p-value = 0.0003006. Demostrando la no normalidad de los residuos.

normal qgplot

empirical
0

norm quantiles

Se evalu6 homogeneidad de las varianzas de los residuos de los tratamientos con
la funcién leveneTest del paquete car (Fox y Weisberg 2011)°” no se rechaza la

hipétesis nula por lo cual existe homogeneidad de las varianzas.
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Fitted values
Im(FINAL ~ BASAL + LADO + TRAT)

La normalidad de los residuos fue evaluado graficamente con la funcion QQ-plot

del paquete car. Existe evidencia de no normalidad.

24.- DISCUSION
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Este estudio se realiz6 con la intencion de probar un nuevo material preventivo
(barniz con CPP-ACP), comparandolo con el barniz de fldor convencional para

tratar las lesiones cariosas en sus fases iniciales.

Asumimos como premisa que la desmineralizacién dental es el proceso inicial de
la caries que se expresa como la mancha blanca y si no es detenida, provocara
destruccion gradual hasta la pérdida del 6rgano dentario comprometido y puede
ocasionar alteraciones como; mala oclusion, modificacion masticatoria, fonética

inadecuada y estética desfavorable, como lo han demostrado diversos estudios.

En este ensayo utilizamos la luz laser fluorescente (Diagnodent M) para poder
evaluar estos cambios, siendo este procedimiento objetivo, cuantificable, de alta

confiabilidad y concordancia y de facil manejo.

Nuestro estudio no encontré diferencias significativas en la comparacion de los
valores basales de los primeros molares permanentes de los grupos de estudio,
indicando esta que se trataba de poblaciones homogéneas al inicio del estudio.
Sin embargo, en la evaluacion a los seis meses posteriores de la aplicaciéon de los
tratamientos, se observaron cambios significativos de unidades de fluorescencia

entre el grupo experimental y control (p<0.001).

Segun los resultados de nuestro estudio la mayor variacion de la
desmineralizacion de los primeros molares permanentes fue explicada en un 82%
por el tratamiento. Obteniendo 4 unidades de fluorescencia menos con el barniz
de flor con CPP-ACP que el del barniz de flior convencional.

Los resultados demuestran que al aplicar el barniz de flior con CPP-ACP en los
primeros molares permanentes se obtiene una disminucion de puntaje de

fluorescencia en el Diagnodent “F.
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Esta disminucion puede interpretarse no solo como haber logrado con éxito la
prevencion de la desmineralizacion, si no como un cambio del esmalte

estructuralmente alterado a uno sano.

Con base en la precision de las mediciones podemos concluir que la hipotesis se
cumplié, ya que encontramos diferencias clinica y estadisticamente significativas
entre los grupos de barnices de flior con CPP-ACP y los barnices de flaor

convencional.

Nuestro objetivo general se cumpli6, al encontrar que el uso del material
preventivo produjo un cambio estructural de los 6rganos dentarios en el grupo de
los barnices de flior con CPP-ACP, evidenciado por el cambio de escalas de
fluorescencias de los primeros molares permanentes, siendo este material

apropiado para la prevencion.

En el estudio de Juéarez et al. 2014, evaluaron la eficacia de los barnices fluorados
en los 6rganos dentarios, destacando que al aplicar barniz de flor con CPP-ACP
fue el Unico material preventivo que remineraliz6 las lesiones cariosas en
comparacion con el barniz de flior convencional y el grupo control, concordando
con nuestros resultados. Para nuestra poblacion, ambos barnices probaron una
reduccion de la desmineralizacién en los primeros molares permanentes, siendo

mas eficaz el barniz de flGor con CPP-ACP. ©?

El estudio de Stecksén-Blicks et al. 2007, abord6 el efecto remineralizante del
barniz de fluoruro convencional, siendo este eficaz para revertir las lesiones de
mancha blanca después del tratamiento de ortodoncia comparado con la solucion
salina. Este estudio demostré las bondades del barniz convencional comparado
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con placebo, sin embargo incluyo mediciones de desmineralizacion de rangos

amplios. ©®

En nuestro estudio las medias basales estudiadas fueron de 161, que se
encuentran en la escala de desmineralizacion del esmalte, que indica la necesidad
de colocacion del material preventivo en los primeros molares permanentes. Para
valores mayores esta indicado el uso de tratamiento curativo. Otra diferencia con
estos dos estudios fue que utilizaron medicines clinico-fotogréaficas digitales, que
tienen una concordancia menor al compararse con las mediciones efectuadas con

Diagnodent MR,

Precisamente una de las fortalezas de nuestro estudio radica en la validez interna
de concordancia inter e intra-observador por medio de luz laser fluorescente
(Diagnodent ™), para la reproducibilidad de las mediciones basales y finales.
Coeficientes de correlacién intraclase (valor de r>=1, Cl (1,1) y un valor de p
significativo < 0.001).

Gonzélez et al 2009, evalu6 el grado de desmineralizacién alrededor de los
bracketts por medio del Diagnodent. En sus resultados encontré que el barniz de

flior con CPP-ACP era mas eficaz que el barniz de fltior convencional. ¢

Las diferencias de nuestro estudio en comparacion al anteriormente mencionado,
radica en que las mediciones fueron realizadas en pacientes que no tenian
tratamiento ortoddncico, en quienes la aplicacion de material preventivo y su
medicion por medio luz laser fluorescente es laboriosa e imprecisa. Ademas las
mediciones finales fueron realizadas a los dos meses. Los resultados aun asi
concuerdan con nuestro estudio, En el cual ademéas las mediciones finales se

realizaron a los 6 meses.

Los ensayos que prueban la eficacia de los barnices fluorados varian
considerablemente, y se han reportado discrepancias en los resultados. La
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controversia puede atribuirse principalmente a la frecuencia de aplicacion, rango
de edad, sujetos y medicion de las escalas de desmineralizacion. Ademas, el
tamafio muestral (16 sujetos) estudiado por Gonzélez et al., es demasiado

pequefio para poder generalizar los resultados.

Una de las posibles explicaciones de la efectividad de este farmaco, es a través de
su capacidad antibacteriana. El fosfopéptido de caseina calcio amorfo, por si
mismo tiene este efecto. Quiz4 la disminucién de la carga bacteriana de la
biopelicula permite que los iones libres en la saliva, retornen a la estructura
molecular de los primeros molares permanentes y con esto se lleve a cabo la
inhibicion de la desmineralizacion. En nuestro estudio, no contemplamos la

medicién de este efecto antibacteriano. “¢-?

Se pretende realizar una nueva medicion a los 6 meses de terminado el estudio
para dar un seguimiento mas cercano a la evolucion de la inhibicibn de la
desmineralizacibn de los primeros molares permanentes de los pacientes

estudiados.

Concluimos que, con los datos arrojados por los autores de los estudios previos y
nuestro estudio, la disminucion del valor numérico de fluorescencia puede
interpretarse como el éxito en la prevencién de la desmineralizacion y por lo tanto,
la formaciéon de manchas blancas, por lo que sugerimos su uso como protocolo

preventivo en nuestra institucion.

25.- CONCLUSIONES

Las medidas basales de ambos grupos de tratamientos mostraron

desmineralizacion (16+1), la diferencia de las medias basales no fue significativa.
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El barniz de fluoruro con fosfopétido de caseina calcio amorfo mostré6 mejor indice

de remineralizacion que el barniz de fluoruro convencional, medido por el

Diagnodent V¥ a los seis meses.

La metodologia aplicada en nuestro estudio permiti6 obtener

resultados

confiables, al controlar adecuadamente las variables de confusion previstas en el

diseno.

Dada a la evidencia proponemos el CPP-ACP como tratamiento de eleccion

preventivo contra la caries.
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ANEXOS

Anexo 1.
Desarrollo de la lesion cariosa
Caries del esmalte

Generalmente, se ubica paralela al margen gingival en las caras vestibulares, en
las zonas periféricas a la relacion de contacto en las caras proximales y en las
paredes laterales a la fisura en las caras oclusales.

En esta primera etapa la lesion es macroscopicamente invisible. A medida que
persiste el estimulo cariogénico, los cambios en el esmalte se hacen visibles
después del secado, indicando que la porosidad de la superficie se ha
incrementado en concordancia con el agrandamiento de los espacios
intercristalinos. Si la desmineralizacion continla, esmalte y dentina se debilitan y la
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superficie del esmalte se rompe y las bacterias tendran acceso al esmalte mas
profundo y a veces a la dentina y si el proceso no se ataca, la lesion llega hasta la
cavidad de la pulpa.

En la caries temprana se pueden identificar 4 zonas:

0 Zona translacida: es el frente de avance de la lesion. Esta presente en el
50% de las caries pequefias. Posee pocos poros, y por ellos los protones
(H+) van a ir pasando y desmineralizandolos. La pérdida mas importante es
de carbonatos y magnesio.

0 Zona oscura: se encuentra presente en el 90 al 95% de las lesiones. Esta
zona es consecuencia del proceso de desmineralizacion y remineralizacion.

o Cuerpo de la lesion: es la mas amplia de toda la lesién inicial, donde se
produce la mayor desmineralizacion. Los cristales de hidroxiapatita estan
siendo degradados por todas partes. Los poros se agrandan hasta que hay
destruccion mecanica del diente o cavidad.

0 Zona superficial: relativamente intacta, es la que esta en contacto con la
placa. En esta se produce remineralizaciéon de los cristales producto de
todos los iones que se estan solubilizando en las zonas mas profundas.

Caries de la dentina

Una vez que pasan los metabolitos y acidos a la dentina, el proceso de avance de
caries se hace bastante irregular y mucho mas rapido que en el esmalte
principalmente porque el contenido de minerales es menor. Inicialmente se
produce un ataque a todo el material inorganico de la dentina. Puede afectar
inicialmente tejidos que estdn mas mineralizados como la zona de la dentina peri
tubular, mucho mas que la dentina inter tubular. Una vez que se produjo el ataque
a la zona mineralizada de la dentina, por acciébn de enzimas proteoliticas
bacterianas, el tejido coldgeno comienza a desintegrarse y se va perdiendo de
manera progresiva. Esto se produce siempre que una zona de avance quede
absolutamente aséptica, la contaminacién bacteriana viene siempre en etapas
mas posteriores. Tiene forma de V en un corte transversal, con una base ancha y
el vértice dirigido hacia la pulpa

Se han descrito 5 zonas en la dentina con caries:

o Zona normal: Tiene tubulos con prolongaciones odontoblasticas y no se
encuentran cristales en las luces. La dentina intertubular contiene colageno
normal cruzado y cristales de apatita densos normales.

0 Zona subtransparente: Se encuentra desmineralizacion intertubular y en
formacion inicial de cristales finos en la luz del tubulo en el frente de
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avance. Se evidencia el dafio de prolongacion odontoblastica; sin embargo,
no se encuentran bacterias en la zona.

0 Zona transparente: Muestra una mayor pérdida de mineral de la dentina
intertubular y muchos cristales en la luz de los tdbulos dentinales. La
estimulacién de esta region produce dolor. No se encuentran bacterias.

0 Zona turbia: Estd invadida por bacterias y esta marcada por el
ensanchamiento y la distorsion de los tubulos dentinales. Existe poco
mineral y el coladgeno se encuentra desnaturalizado de forma irreversible.

0o Zona infectada: Esta formada por dentina descompuesta, repleta por
bacterias. No existe ninguna estructura reconocible en la dentina y no
parece encontrarse coladgeno ni minerales.

Anexo 2.

Mecanismo de accion de los fluoruros
Estas acciones son posibles porque:
o Al incorporarse al esmalte, el flior reemplaza al ion OH- de la hidroxiapatita

y la transforma en fluorapatita (teoria de la sustitucion), que es mas
resistente a la descalcificacion Actualmente se acepta que la reaccion
quimica entre la hidroxiapatita y la fluorapatita presenta una reversibilidad
en funcion de la concentracion de fldor en el entorno del esmalte dental; de
modo que la fluorapatita no seria una situacion definitiva y estable.
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o Inhibe las reacciones de glucdlisis de biofilm bacteriano, por lo tanto
disminuye la formacién de acidos (teoria de la inhibicion). Cuando el pH
del medio disminuye, se favorece la formacion de acido fluorhidrico no
ionizable que difunde hacia el interior de las células bacterianas porque sus
membranas celulares son permeables a este compuesto. Esta es la razon
que explica por qué las bacterias presentan una gran sensibilidad a los
fluoruros a pH bajos. Cuando el acido fluorhidrico entra a las bacterias, ese
espacio intracelular posee un pH mas elevado que el externo, por lo que el
acido fluorhidrico se ioniza y tenemos: H+ y F- lo que acarrea tres
consecuencias:

a) Baja la concentracién de acido fluorhidrico en el interior bacteriano,
manteniéndose un gradiente de concentracion que impulsa la entrada de
acido fluorhidrico.

b) Se incrementa la concentracion intracelular del ion F-, el cual inhibe a
la enzima enolasa (enzima de la glicdlisis).

c) Incrementa la concentracion de H+ la cual disminuye el pH
intracelular inhibiendo muchas enzimas bacterianas y en consecuencia
disminuye la actividad anabdlica de las bacterias.

Anexo 3.
Técnica de aplicaciéon de barniz fluorado

1. Aislamiento del campo operatorio.
Se realizara aislamiento relativo con rollos de algodon.

2. Limpieza de la superficie oclusal.
La finalidad es eliminar restos y placa bacteriana de la superficie del molar. La
limpieza se realizara con un cepillo intracoronales ICB (Ultradent™) a baja

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA
DESMINERALIZACION EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES COMPARADO CON BARNIZ

DE FLUORURO. ECCA
54




revolucién, (fueron disefiados para lograr un acceso sin precedentes en
preparaciones cavitarias y alrededor de los margenes permitiendo asi a los
profesionales limpiar tanto intracoronalmente como extracoronalmente, son la
eleccion ideal para profilaxis odontopediatrica y adulta en areas de acceso
restringido), en conjunto con pasta profilactica Prep & Polish, grano mediano, sin
fluoruro (Sultan Chemists™).

3. Aplicacion del barniz fluorado.
Aplicar una capa fina y uniforme en las superficies de los dientes usando un cepillo
desechable que provee la compafia (barniz de fluoruro con fosfopéptido de
caseina-fosfato de calcio amorfo) o (barniz de fluoruro convencional). Se esperara
60 segundos para secarse, formandose una pelicula en la superficie del esmalte

4. Indicaciones para el paciente
Una vez colocado en los dientes, indicar a los pacientes que eviten alimentos
duros, calientes o pegajosos, el cepillado y uso de hilo dental, productos que
contengan alcohol (enjuagues bucales, bebidas, etc.) durante 45 minutos.

Anexo 4.

Especificaciones del funcionamiento del DIAGNOdent"?

El DIAGNOdent™R de la casa comercial Kavo, Biverach Alemania, es un
instrumento extremadamente preciso, confiable y no invasivo para ayudar en la
deteccioén de la caries dental.
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El tipo de laser utilizado en el DIAGNOdent (Kavo™f), es un diodo semiconductor
con una longitud de onda de 655 mm y 1mw de potencia. El diodo laser se
encuentra en el interior del equipo e ilumina la superficie dental, a través de una
sonda flexible, con una luz laser roja intermitente, que penetra varios milimetros
dentro de la estructura dentaria. Una parte de la luz es absorbida por los
componentes organicos e inorganicos de la estructura dental, mientras que otra
parte de esta luz es remitida como fluorescencia, dentro del espectro infrarrojo,
hacia el dispositivo a través de nuevas fibras 6pticas colocadas alrededor de una
fibra Optica central. Esta informacion es analizada y cuantificada por los
componentes electronicos (fotodiodos) que se encuentran en el interior del equipo.

Esta tecnologia nueva puede encontrar hasta la mas pequefia caries en tan solo
algunos minutos. Este laser funciona escaneando la superficie de un diente con un
suave haz de luz no dafiino. El aparato lanza una sefal de audio y registra una
lectura digital que identifica el desarrollo de caries, aun debajo de la superficie del
esmalte. Cuanto mayor sea la cantidad de fluorescencia detectada por la maquina,
mayor es el grado de descomposicion dentro del diente.

El dispositivo ha sido galardonado con el sello de aceptacion de la Asociacion
Dental Americana, se utiliza con éxito en mas de 18,000 profesionales de la
odontologia en los Estados Unidos y se integra en el plan de estudios por un
namero creciente de escuelas de odontologia.

Un tono de audio permite al operador para conocer los cambios en los valores de
escala.

DIAGNOdent"® ofrece las siguientes ventajas:

Preciso. Mas del 90% de precision de la deteccion de lesiones no deteccion de
lesiones no detectables con un explorador o radiografias. De aleta de mordida.

Conservador. Evita exploratoria de excavacion o tratamiento de los dientes
sospechosos.

Cuantificable. Exacto, la medicién confiable permite la monitorizacion objetiva de
la actividad de la caries a través del tiempo.

Seguro. Utiliza la energia de luz laser no hay exposicién a radiacion.

El DIAGNOdent"® es capaz de detectar:

La elevada fluorescencia natural de la pieza dental.
La placa bacteriana y los depdsitos organicos.

- Composites y margenes tintados.

Célculos.
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- Restos de comida.

- Esmaltes y dentinas hipocalcificados y caries.
No representa ningun peligro para el personal y los pacientes. Es un examen no
invasivo y sin dolor para los pacientes. EI DIAGNOdent"? nos muestra un valor de
nameros segun la escala de la siguiente tabla:

1-13 Desmineralizacion de esmalte en mitad externa sin pérdida de
estructura.
14-20 Desmineralizacion de esmalte en mitad externa con pérdida de
estructura.
21-29 Desmineralizacién de esmalte en mitad interna.
30+ Desmineralizacion de dentina
Anexo 5.

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA
DESMINERALIZACION EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES COMPARADO CON BARNIZ

DE FLUORURO. ECCA
57




COMITE DE ETICS EN INVESTIGACION

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LLIS l’f:JT(f)Si
F.-‘\("l.iLT.—’\D DE ESTOMATOLOGIA 1
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
A Universitarsa, San Luis Polos, 5.1

S8, Toxo 813 9713

Aanuzl Nav
Tels. 326

S2n Luis Poios’, S.L.P. 18 de Qctubre de: 2014

DR. MAURICIO ORELLANA CENTENO

MAESTRIA EN CIENCIAS EN INVESTIGACION CLINICA
FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
PRESENTE

Estimado Or Orellans Centeno:

P este cenducio me dirie a Usted en refersnciz a =u rmabap d2 investigacién “"EFICACIA DEL BARNIZ OE
FLUORURO COMN FOSFOPEPTIDO OE CASEINA-FOSFATO DE CALCIO AMORFQ EN LA PREVENCION
DE LA DESMINERALIZACIO EN LOS PRIMERCS MOLARES PERMANENTES"™ azignadn von 2 clave: CEI-
FE-018-014,

Dicho racsc fue evaluado en fecha 14 co oulubre del anNo &n CUrsC =n  SJU drmera versicn dandu =ste
o egal ¥ bilossguridad requeridoa en el Protocolo de

zumglimisnte en los 2spectoz del msqen =l
Investigacién, por lo que @n farma colegiada dichs protecols “us APROBADO POR UNANIMIDAD por lus
rmiembros g2l H. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION, Facuiad de Eztomataleg’a, Univeraidad Autoncma
de San Luis Potos!

Le solcitames nos raga llegss loe informes corrésponcentas del avanae de 3u Joyatio de investgacén. asi
comn Jn Irforme final para tuesire arcivo, recordarcos ademas que este proyecte pndis ser monloresac por

este Comilé

-

f
ATENTEMENTE

— e
M.C. ANA MARIA éé'NZALEZ AMARO
PRESIDENTA DEL H, COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA, UASLP

FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA, UASLP

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA

DESMINERALIZACION EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES COMPARADO CON BARNIZ
DE FLUORURO. ECCA

58



COMITE DE ETICA TN INVESTIGACION

IINIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA
COMITE DFE l- TICA LN INVESTIGACION

Ay, Mamuel Nava arid. \Mlllxl’ wsi, S 1P
cis

P v AR, Fax: 813

San Luis Potesl. S.L.P. 15 de OCTURRF de 2014
DR. MAURICIO ORELLANA CENTENO
MAESTRIA EN CIENCIAS EN INVESTIGACION CLINICA
FACULTAD DE MEDICINA
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
PRESENTE

Eztimado Ur. Orselians Centano

Por este cenducte me dirijo a Usted en referenca a su tranajo mvestizacion " EFICACIA DEL BARNIZ DE
FLUORURO CON FOSFOPEPTIDO DE CASEINA-FOSFATO DE CALCIO AMORFO EN LA PREVENCION
DE LA DESMINERALIZACIO EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES" asianado con la clavs: CEl-
FE-015-014.

Dicho trabajo fue evaluado en fecha 14 de ccuore 2014 en su segunda versien  dando ésta
cumplimients en 0s aspecios del marco stico-legal requendos en la Carta de Consentimiento
Informado Asociado a su Protocolo de Investigacion, por la que en farma colegiada dicha carla
fue APROBADA POR UNANIMIDAD por los miembros cel H. Comité de Etica en Invesligacion
Facultad de Estomaiologia, Universidad Aulonoma de San Luis Potosi

Le solicitamce nos haga llegar los informes corresponcdisntes del avanca de su preyecio de
nvestigacion. asi cemo un informe final para nuastro archivo, recerdandole acemas cue este
oreyectc podra ser menitereade por este Comita.

ATENTAMEZKIE

e

M.C. ANAMARIA GbﬁZALEz AMARO
PRESIDENTA DEL H. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FACULTAD DE ESTOMATOLOGIA, UASLP

FACULTAD DE CSTOMATOLOGIA, UASLP

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA
DESMINERALIZACION EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES COMPARADO CON BARNIZ

DE FLUORURO. ECCA




Anexo 6.

Prueba piloto

> dat0 <- read.csv("datviO3abrl5.csv" 6 header=T)

> dim(datO)

[1] 120 9

> head(dat0)

PACIENTES SEXO EDAD BASAL FINAL DIENTE LADO POSICION TRAT
1l Femenino 6 16 12 16 D S 1

Femenino 6 16 12 46 D I 2

Femenino 6 16 16 26 I S 2

Femenino 6 16 16 36 I 1

Masculino 6 17 17 16 D S 2

Masculino 6 17 12 46 D I 1

Missing observations

summary (datO)

PACIENTES SEXO EDAD BASAL FINAL

Min. : 1.0 Femenino :60 Min. :6.00 Min. :15.0 Min. :12.0
1st Qu.: 8.0 Masculino:60 1lst Qu.:6.00 1st Qu.:16.0 1lst Qu.:12.0
Median :15.5 Median :6.00 Median :16.0 Median :13.0

Mean :15.5 Mean :6.47 Mean :16.4 Mean :14.2

3rd Qu.:23.0 3rd Qu.:7.00 3rd Qu.:17.0 3rd Qu.:16.0

Max. :30.0 Max. :7.00 Max. :17.0 Max. :17.0

DIENTE LADO POSICION TRAT

Min. :16.0 D:60 I:60 Min. :1.0

1st Qu.:23.5 I:60 S:60 1st Qu.:1.0

Median :31.0 Median :1.5

Mean :31.0 Mean :1.5

3rd Qu.:38.5 3rd Qu.:2.0

Max. :46.0 Max. :2.0

# Declare categorical explicative numerical variables as factors
> names (datO0)

[1] "PACIENTES" "SEXO" "EDAD" "BASAL" "FINAL" "DIENTE"
[7] "LADO" "POSICION" "TRAT"

> fac <- ¢(1,2,6,7,8,9)

> datl <- Factor(datO, fac)

> str(datl)

VHEOIT A WN KR
NN KRR R

'data.frame': 120 obs. of 9 variables:

$ PACIENTES: Factor w/ 30 levels "1","2","3" ,"4", . .: 1111222233
$ SEXO : Factor w/ 2 levels "Femenino","Masculino": 1 111222222
$ EDAD : int 6 6 6 6 6 6 6 6 7 7

$ BASAL : int 16 16 16 16 17 17 16 17 16 16

$ FINAL : int 12 12 16 16 17 12 12 17 16 12

$ DIENTE : Factor w/ 4 levels "16","26","36",..: 1 42 3142314

$ LADO : Factor w/ 2 levels "D","I": 1122112211 ...

$ POSICION : Factor w/ 2 levels "I","S": 2121212121

$ TRAT : Factor w/ 2 levels "1","2": 1 221211221

# Initial statistics

> SDStats (datl)

mean sd min median max n

EDAD 6.467 0.5010 6 6 7 120

BASAL 16.375 0.6089 15 16 17 120

FINAL 14.233 1.9905 12 13 17 120
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> Tab(datl)

[1] "PACIENTES"

12345678910

count 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000
prop 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

count 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000
prop 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333
21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 Sum

38

count 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 4.0000 120
prop 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 0.0333 1
[1] "SEXO"

43

Femenino Masculino Sum

count 60.0 60.0 120

prop 0.5 0.5 1

[1] "DIENTE"

16 26 36 46 Sum

count 30.00 30.00 30.00 30.00 120

prop 0.25 0.25 0.25 0.25 1

[1] "LADO"

D I Sum

count 60.0 60.0 120

prop 0.5 0.5 1

[1] "POSICION"

I S Sum

count 60.0 60.0 120

prop 0.5 0.5 1

[1] "TRAT"

1 2 Sum

count 60.0 60.0 120

prop 0.5 0.5 1

> with (datl, tapply (FINAL, TRAT,mean))

12

12.93 15.53

> with (datl, tapply (FINAL,LADO,mean))

DI

13.80 14.67

> with (datl, tapply (FINAL, POSICION,mean))

IS

14.13 14.33

> with (datl, tapply (FINAL, SEXO,mean))

Femenino Masculino

14.33 14.13

# Initial model

> require (nlme)

Loading required package: nlme

> mod <-

lme (FINAL~SEXO+EDAD+BASAL+LADO+POSICION+TRAT, random=~1 | PACIENTES,data=datl,method
="ML")

# Multicolinearidad

> require (car)

Loading required package: car

> vif (mod)

SEXO EDAD BASAL LADO POSICION TRAT

1.000 1.007 1.031 1.024 1.000 1.000
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Curvalineal

require (car)

spm (~FINAL+BASAL+EDAD,data=datl)

Maximum model

require (nlme)

tmp <-

lme (FINAL~SEXO+EDAD+I (EDAD”2) +BASAL+I (BASAL”2) +LADO+POSICION+TRAT, random=~1 | PACIE
NTES,data=datl,method="ML")

Error in MEEM(object, conlLin, control$niterEM)

Singularity in backsolve at level 0, block 1
FINAL15.016.017.012141615.016.017.0BASAL1214166.06.46.86.06.46.8EDAD
40

> tmp <-

lme (FINAL~SEXO+EDAD+I (EDAD”2) +BASAL+LADO+POSICION+TRAT, random=~1 | PACIENTES,6 data=d
atl,method="ML")

Error in MEEM(object, conlLin, control$niterEM)

Singularity in backsolve at level 0, block 1

Error porque se falta repeticiones

# Null model

> mod0 <- lme (FINAL~1,random=~1|PACIENTES,data=datl,method="ML")

> anova (mod0,mod)

Model df AIC BIC logLik Test L.Ratio p-value

mod0 1 3 510.7 519.1 -252.4

mod 2 9 431.9 457.0 -206.9 1 vs 2 90.85 <.0001

# hay algo

# Componente aleatorio

> mod.gls <- gls (FINAL~SEXO+EDAD+BASAL+LADO+POSICION+TRAT ,method="ML", data=datl)
> anova (mod,mod.gls)

Model df AIC BIC logLik Test L.Ratio p-value

mod 1 9 431.9 457.0 -206.9

mod.gls 2 8 429.9 452.2 -206.9 1 vs 2 7.646e-08 0.9998

> AIC (mod)

[1] 431.9

> BIC (mod)

[1] 457

> AIC(mod.gls)

[1] 429.9

> BIC(mod.gls)

[1] 452.2

VV#VYVH

El componente aleatorio, PACIENTES, no es necesario. Por parsimonia, el mejor modelo es el
modelo mds sencillo que es un modelo sin el componente aleatorio, un modelo lineal. El resto del
analisis esta efectuado como un modelo lineal.

Initial model

mod <- 1lm(FINAL~SEXO+EDAD+BASAL+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)
Multicolinearidad

require (car)

vif (mod)

SEXO EDAD BASAL LADO POSICION TRAT

1.000 1.007 1.031 1.024 1.000 1.000

# Curvalineal

> require (mgcv)

Loading required package: mgcv

This is mgcv 1.8-6. For overview type 'help ("mgcv-package")'.
> tmp <- gam(FINAL~SEXO+s (EDAD) +s (BASAL) +LADO+POSICION+TRAT,data=datl)
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Error in smooth.construct.tp.smooth.spec(object, dk$data, dk$knots)
A term has fewer unique covariate combinations than specified maximum degrees of
freedom

> length (unique (dat1$EDAD))

[1] 2

> length (unique (dat1l$BASAL))

[1] 3

> tmp <- gam(FINAL~SEXO+EDAD+s (BASAL)+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)
Error in smooth.construct.tp.smooth.spec (object, dk$data, dk$knots)
A term has fewer unique covariate combinations than specified maximum degrees of
freedom

> tmp <- gam(FINAL~SEXO+EDAD+BASAL+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)

> summary (tmp)

Family: gaussian

Link function: identity

Formula:

FINAL ~ SEXO + EDAD + BASAL + LADO + POSICION + TRAT

Parametric coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t])

(Intercept) 0.8181 3.7751 0.22 0.82882

SEXOMasculino -0.2121 0.2554 -0.83 0.40808

EDAD -0.0417 0.2569 -0.16 0.87136

BASAL 0.7262 0.2139 3.40 0.00095

LADOI 0.9998 0.2584 3.87 0.00018

POSICIONS 0.2121 0.2554 0.83 0.40808

TRAT2 2.5879 0.2554 10.13 < 2e-16

R-sq. (adj) = 0.506 Deviance explained = 53.1%

GCV = 2.0782 Scale est. = 1.957 n = 120

# Maximum model

> mod <- 1lm(FINAL~SEXO+EDAD+BASAL+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)

> summary (mod)

Call:

lm(formula = FINAL ~ SEXO + EDAD + BASAL + LADO + POSICION +
TRAT, data = datl)

42

Residuals:

Min 1Q Median 3Q Max

-3.733 -0.701 0.067 0.540 3.917

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t])

(Intercept) 0.8181 3.7751 0.22 0.82882
SEXOMasculino -0.2121 0.2554 -0.83 0.40808

EDAD -0.0417 0.2569 -0.16 0.87136

BASAL 0.7262 0.2139 3.40 0.00095

LADOI 0.9998 0.2584 3.87 0.00018

POSICIONS 0.2121 0.2554 0.83 0.40808

TRAT2 2.5879 0.2554 10.13 < 2e-16

Residual standard error: 1.4 on 113 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.531, Adjusted R-squared: 0.506
F-statistic: 21.3 on 6 and 113 DF, p-value: <2e-16
# Simplification

> require (car)

> Anova (mod)

Anova Table (Type II tests)

Response: FINAL

Sum Sq Df F value Pr (>F)

SEXO 1.3 1 0.69 0.40808
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EDAD 0.1 1 0.03 0.87136

BASAL 22.6 1 11.53 0.00095
LADO 29.3 1 14.97 0.00018
POSICION 1.3 1 0.69 0.40808
TRAT 200.9 1 102.65 < 2e-16
Residuals 221.1 113

> mod <- 1lm(FINAL~SEXO+BASAL+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)
> Anova (mod)

Anova Table (Type II tests)
Response: FINAL

Sum Sq Df F value Pr (>F)

SEXO 1.3 1 0.7 0.40617

BASAL 22.5 1 11.6 0.00090
LADO 29.3 1 15.1 0.00017
POSICION 1.3 1 0.7 0.40617
TRAT 200.9 1 103.5 < 2e-16
Residuals 221.2 114

> mod <- 1lm(FINAL~BASAL+LADO+POSICION+TRAT,data=datl)
> Anova (mod)

Anova Table (Type II tests)
Response: FINAL

Sum Sq Df F value Pr (>F)

BASAL 22.4 1 11.6 0.00092

LADO 29.2 1 15.1 0.00017
POSICION 1.3 1 0.7 0.40562
TRAT 200.9 1 103.8 < 2e-16
Residuals 222.5 115

> mod <- 1lm(FINAL~BASAL+LADO+TRAT,data=datl)
> Anova (mod)

Anova Table (Type II tests)
Response: FINAL

Sum Sq Df F value Pr (>F)

BASAL 22.2 1 11.5 0.00094

LADO 29.2 1 15.1 0.00017

TRAT 200.9 1 104.1 < 2e-16
Residuals 223.9 116

# Resumen

> LM(mod)

Lineal Models (LM)

AIC: 425.4

BIC: 439.3

Anova Table (Type II tests)
Response: FINAL

Sum Sq Df F value Pr (>F)

BASAL 22.2 1 11.5 0.00094

LADO 29.2 1 15.1 0.00017

TRAT 200.9 1 104.1 < 2e-16
Residuals 223.9 116

Anova Table (Type I tests)
Analysis of Variance Table
Response: FINAL

Df Sum Sq Mean Sq F value Pr (>F)
BASAL 1 17.1 17.1 8.88 0.00351
LADO 1 29.5 29.5 15.31 0.00015
TRAT 1 200.9 200.9 104.09 < 2e-16
Residuals 116 223.9 1.9

Linear Model Summary
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Call:

lm(formula = FINAL ~ BASAL + LADO + TRAT, data = datl)
Residuals:

Min 1Q Median 3Q Max

-3.757 -0.887 0.111 0.525 4.111

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t])

(Intercept) 0.677 3.489 0.19 0.84645

BASAL 0.718 0.212 3.39 0.00094

LADOI 0.998 0.257 3.89 0.00017

TRAT2 2.588 0.254 10.20 < 2e-16

Residual standard error: 1.39 on 116 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.525, Adjusted R-squared: 0.513
F-statistic: 42.8 on 3 and 116 DF, p-value: <2e-16
Normality

SKEW: -0.1062

KURTOSIS: 0.6444

Shapiro-Wilk normality test

data: dvec

W = 0.9519, p-value = 0.0003006

Outliers: 7 5.833 %

[1] 4 59 60 60 60 89 104

Rstandard: 13 10.83 %

[1] 2 4 30 37 58 59 60 63 71 75 89 104 114
Influential: 7 5.83 %

[1] 59 80 89 94 96 104 106

CONFINT (confidence interval):

2.5 % 97.5 %

(Intercept) -6.2340 7.588

BASAL 0.2993 1.137

LADOI 0.4901 1.507

TRAT2 2.0856 3.090

eta”2

BASAL 0.04671

LADO 0.06135

TRAT 0.42183

Residuals NA

Partial eta”2

BASAL 0.09038

LADO 0.11544

TRAT 0.47294

Residuals NA

GVIF (generalized variance inflation factor):
BASAL LADO TRAT

1.024 1.023 1.000

# Homogeneidad

leveneTest (FINAL~TRAT,data=datl)

plot (mod,which=1)

> leveneTest (FINAL~TRAT,data=datl)

Levene's Test for Homogeneity of Variance (center = median)
Df F value Pr (>F)

group 1 2.94 0.089

118

> plot (mod,which=1)

-2-1012-4-2024normal ggplotnorm quantilesempirical
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Anexo 7.
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Concordancia

> dat0 <- read.csv("Concordancia2.csv", header=TRUE, skip=1)
> datl <- datO[,-c(6,11)]

> (dat2 <- with(datl,data.frame(OD.16.E,0D.16.1,0D.16.2)))
OD.16.E OD.16.1 OD.16.2

113 13 13

2 14 14 14

3 16 16 16

4 23 23 23

5 29 29 29

6 13 13 13

7 14 14 14

8 10 10 10

9 14 14 14

10 16 16 16

11 13 13 13

12 15 15 15

13 26 26 26

14 23 23 23

15 29 29 29

16 15 15 15

17 13 13 13

18 21 21 21

19 23 23 23

20 16 16 16

21 17 17 17

22 17 17 17

23 21 21 21

24 23 23 23

25 29 29 29

26 14 14 14

27 13 13 13

28 20 20 20

29 15 15 15

30 26 26 26

> SFICC (dat2)

Call: ICC(x = dmat)

Intraclass correlation coefficients

type ICC F dfl df2 p lower bound upper bound
Single_raters_absolute ICC1 1 6.5e+29 29 60 0 1 1
Single_random raters ICC2 1 7.le+29 29 58 0 1 1
Single_fixed raters ICC3 1 7.le+29 29 58 0 1 1
Average_raters_absolute ICClk 1 6.5e+29 29 60 0
Average_random_ raters ICC2k 1 7.le+29 29 58 0 1
Average_fixed raters ICC3k 1 7.le+29 29 58 0 1 1
Number of subjects = 30 Number of Judges = 3

11
1

> (dat3 <- with(datl,data.frame(OD.26.E,0D.26.1,0D.26.2)))

OD.26.E OD.26.1 OD.26.2

11 11 11

16 16 16

10 10 10

16 16 16

22 22 22
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6 19 19 19

7 15 15 15

8 10 10 10

9 16 16 16

10 18 18 18

11 16 16 16

12 16 16 16

13 19 19 19

14 16 16 16

15 22 20 22

16 19 19 19

17 10 10 10

18 20 20 20

19 26 26 26

20 18 18 18

21 17 17 17

22 16 16 16

23 20 20 20

24 26 26 26

25 22 22 22

26 19 19 19

27 10 10 10

28 20 20 20

29 16 16 16

30 28 28 28

> SFICC (dat3)

Call: ICC(x = dmat)

Intraclass correlation coefficients

type ICC F dfl df2 p lower bound upper bound
Single_raters_absolute ICC1 1 1465 29 60 0 1 1
Single_random raters ICC2 1 1465 29 58 0 1 1
Single_fixed raters ICC3 1 1465 29 58 0 1 1
Average_raters_absolute ICClk 1 1465 29 60 0
Average_random raters ICC2k 1 1465 29 58 0 1
Average_fixed raters ICC3k 1 1465 29 58 0 1 1
Number of subjects = 30 Number of Judges = 3

11
1

> (dat4 <- with(datl,data.frame(OD.36.E,0D.36.1,0D.36.2)))
OD.36.E OD.36.1 0D.36.2

1 16 16 16

2 14 14 14

3 13 13 13

4 14 14 14

521 21 21

6 17 17 17

7 11 11 11

8 16 16 16

9 14 14 14

10 16 16 16
11 16 16 16
12 15 15 15
13 13 13 15
14 14 14 14
15 21 21 21
16 16 16 16
17 11 11 11
18 25 25 25
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19 25 25 25

20 15 15 15

21 18 18 18

22 17 17 17

23 23 23 23

24 24 24 24

25 21 21 21

26 17 17 17

27 11 11 11

28 16 16 16

29 14 14 14

30 26 26 26

> SFICC(dat4)

Call: ICC(x = dmat)

Intraclass correlation coefficients

type ICC F dfl df2 p lower bound upper bound
Single_raters_absolute ICC1 1 1250 29 60 0 1 1
Single_random raters ICC2 1 1250 29 58 0 1 1
Single_fixed raters ICC3 1 1250 29 58 0 1 1
Average_raters_absolute ICClk 1 1250 29 60 0
Average_random raters ICC2k 1 1250 29 58 0 1
Average_fixed raters ICC3k 1 1250 29 58 0 1 1
Number of subjects = 30 Number of Judges = 3

11
1

> (datb5 <- with(datl,data.frame(OD.46.E,0D.46.1,0D.46.2)))
OD.46.E OD.46.1 OD.46.2

1 15 15 15

2 22 22 22
3 16 16 16
4 16 16 16
5 23 23 23
6 20 20 20
7 14 14 14
8 14 14 14
9 14 14 14
10 16 16 16
11 17 17 17
12 18 18 18
13 25 25 25
14 14 14 14
15 23 23 23
16 17 17 17
17 11 11 11
18 28 28 28
19 26 26 26
20 17 17 17
21 18 18 18
22 17 17 17
23 25 25 25
24 24 24 24
25 21 21 21
26 18 18 18
27 11 11 11
28 17 17 17
29 15 15 15
30 27 27 27
> SFICC (dat5)
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Call: ICC(x = dmat)

Intraclass correlation coefficients

type ICC F dfl df2 p lower bound upper bound
Single_raters_absolute ICCl 1 7.8e+29 29 60 0 1 1
Single_random raters ICC2 1 7.8e+29 29 58 0 1 1
Single_fixed raters ICC3 1 7.8e+29 29 58 0 1 1
Average_raters_absolute ICClk 1 7.8e+29 29 60 0 1 1
Average random raters ICC2k 1 7.8e+29 29 58 0 1 1
Average_fixed raters ICC3k 1 7.8e+29 29 58 0 1 1
Number of subjects = 30 Number of Judges = 3

Anexo 8.

Aleatorizacion

> (Seed <- sample(9999,1))
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[1] 6384

> set.seed(Seed)

> tmp <- sample (90)

> (TI <- tmp[1:45])

[1] 83 17 58 29 14 25 63 78 41 79 34 51 48 5 77 6 73 27 16 1 76 42 24 85 31
[26] 19 57 74 40 50 13 59 67 55 8 2 10 56 38 89 37 49 47 71 90

> (TD <- tmp[46:90])

[1] 61 60 72 45 4 32 35 18 88 39 82 46 7 26 36 80 86 33 21 20 75 23 22 69 3
[26] 68 9 12 44 15 28 52 54 84 70 43 30 65 87 11 62 66 64 81 53

> sort(TI)

[1] 1 2 5 6 8 10 13 14 16 17 19 24 25 27 29 31 34 37 38 40 41 42 47 48 49
[26] 50 51 55 56 57 58 59 63 67 71 73 74 76 77 78 79 83 85 89 90

> sort (TD)

[1] 3 4 7 9 11 12 15 18 20 21 22 23 26 28 30 32 33 35 36 39 43 44 45 46 52
[26] 53 54 60 61 62 64 65 66 68 69 70 72 75 80 81 82 84 86 87 88

Anexo 9.

Evaluacién de aleatorizacion

# Data

> dat0 <- read.csv("Pacientes de anteproyecto.csv",6 header=T)

> dim(datO)
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[1] 360 8

# Observaciones faltantes

> summary (datO)

PACIENTES SEXO EDAD BASAL DIENTE

Min. : 1.0 Femenino :204 Min. :6.00 Min. :15.0 Min. :16.0
1st Qu.:23.0 Masculino:156 1st Qu.:6.00 1st Qu.:16.0 1lst Qu.:23.5
Median :45.5 Median :6.00 Median :16.0 Median :31.0

Mean :45.5 Mean :6.47 Mean :16.4 Mean :31.0

3rd Qu.:68.0 3rd Qu.:7.00 3rd Qu.:17.0 3rd Qu.:38.5

Max. :90.0 Max. :7.00 Max. :17.0 Max. :46.0

LADO POSICION TRAT

D:180 I:180 Min. :1.0

I:180 S:180 1st Qu.:1.0

Median :1.5

Mean :1.5
3rd Qu.:2.0
Max. :2.0

# Declarar factores

> fac <- ¢(1,2,5,6,7,8)

> datl <- Factor(datO, fac)

> str(datl)

'data.frame': 360 obs. of 8 variables:

$ PACIENTES: Factor w/ 90 levels "1","2","3","4",..: 1111222233
$ SEXO : Factor w/ 2 levels "Femenino","Masculino": 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
$ EDAD : int 6 6 6 6 6 6 6 6 7 7

$ BASAL : int 17 16 16 17 16 16 16 17 16 16

$ DIENTE : Factor w/ 4 levels "16","26","36",..: 1 42 31423114

$ LADO : Factor w/ 2 levels "D","I": 1 122112211...

$ POSICION : Factor w/ 2 levels "I","S": 2121212121

$ TRAT : Factor w/ 2 levels "1","2": 2 211221111

#

Basal

> t.test(datl$BASAL[datl$TRAT==1],datl1$BASAL[datl$TRAT==2])
Welch Two Sample t-test

59

data: datl$BASAL[datlSTRAT == 1] and datl$BASAL[datl$TRAT == 2]
t =1.5, df = 360, p-value = 0.1

alternative hypothesis: true difference in means is not equal to 0
95 percent confidence interval:

-0.03123 0.22012

sample estimates:

mean of x mean of y

16.42 16.33

# Edad

> t.test(datl$SEDAD[datl$TRAT==1],datl$SEDAD[datl$TRAT==2])

Welch Two Sample t-test

data: datl$EDAD[datlS$TRAT == 1] and datl$EDAD[datl$TRAT == 2]

t =0, df = 360, p-value =1

alternative hypothesis: true difference in means is not equal to 0
95 percent confidence interval:

-0.1037 0.1037

sample estimates:

mean of x mean of y
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6.467 6.467

# SEXO

> (tmp <- with(datl,table (SEXO,TRAT)))
TRAT
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SEXO 1 2

Femenino 102 102

Masculino 78 78

> chisq.test (tmp)

Pearson's Chi-squared test

data: tmp

X-squared = 0, df = 1, p-value =1
# LADO

> (tmp <- with(datl, table (LADO,TRAT)))
TRAT

LADO 1 2

D 90 90

I 90 90

> chisq.test (tmp)

Pearson's Chi-squared test

data: tmp

X-squared = 0, df = 1, p-value =1
# DIENTE

> (tmp <- with(datl,table (DIENTE, TRAT)))
TRAT
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DIENTE 1 2

16 45 45

26 45 45

36 45 45

46 45 45

> chisq.test (tmp)

Pearson's Chi-squared test

data: tmp

X-squared = 0, df = 3, p-value =1

Anexo 10.

BoxCox

EFICACIA DEL BARNIZ DE FLUORURO CON CPP-ACP EN LA PREVENCION DE LA
DESMINERALIZACION EN LOS PRIMEROS MOLARES PERMANENTES COMPARADO CON BARNIZ

DE FLUORURO. ECCA
73




Dado que el objetivo es tener validez externa se efectua el andlisis con los
outliers

# data
> dat3 <- read.csv("MauFinalL2-1.csv",header=T)
> dim(dat3)
[1] 168 5
> head (dat3)
PACIENTES BASAL FINAL LADO TRAT
1 16.5 16.5
16.5 12.
16.0 1l6.
16.5 12.
16.0 12.
16.5 16.0 2
Declarar factores
str (dat3)
data.frame': 168 obs. of 5 variables:
PACIENTES: int 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5
BASAL : num 16.5 16.5 16 16.5 16 16.5 17 16 16 17
FINAL : num 16.5 12.5 16 12.5 12 16 13.5 15.5 16 13
LADO : Factor w/ 2 levels "D","I": 1 21 2121212
TRAT : int 2 1 21121221
fac <- ¢(1,4,5)
dat4 <- Factor (dat3, fac)

OHOHUO
BN RN

5
0
5
0

wwN N
o U1 O Ul

H

str (dat4)
data.frame': 168 obs. of 5 variables:
PACIENTES: Factor w/ 84 levels "1","2","3","4", ..: 1 12 2 3 34455

BASAL : num 16.5 16.5 16 16.5 16 16.5 17 16 16 17
FINAL : num 16.5 12.5 16 12.5 12 16 13.5 15.5 16 13
LADO : Factor w/ 2 levels "D","I": 1 2 2 2 2
TRAT : Factor w/ 2 levels "1","2": 2 1 1 2 2
modelo maximo

modl <- 1m(FINAL~BASAL+LADO+TRAT,data=dat4)

BoxCox power transformation

require (MASS)

Loading required package: MASS

> tmp <- boxcox (FINAL~BASAL+LADO+TRAT,data=dat4, lambda=seq(-2,0.5,1length=20))
> title ("FINAL")

> (lambda <- tmp$x[which.max (tmpSy)])

[1] -0.8131

> dat4Sz <- dat4SFINAL”lambda

# analysis

> require (car)

Loading required package: car

> mod <- 1m(z~BASAL+LADO+TRAT,data=dat4)

> Anova (mod)

Anova Table (Type II tests)

Response: z

Sum Sqg Df F value Pr (>F)

BASAL 0.00199 1 284.7 <2e-16

LADO 0.00002 1 3.2 0.076

TRAT 0.01741 1 2496.4 <2e-16

Residuals 0.00114 164

> mod <- 1m(z~BASAL+TRAT,data=dat4)

> Anova (mod)

1 1 1 1
2 1 1 21

V#EaEV HFONDOLDOLDOLDOLD =VVVOODODONDN =V IHFEoOyO D WNR
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Anova Table (Type II tests)

Response: z

-2-10121501551601651701og-Likelihood 95%FINAL

61

Sum Sqg Df F value Pr (>F)

BASAL 0.00207 1 293 <2e-16

TRAT 0.01753 1 2482 <2e-16

Residuals 0.00117 165

# Resumen

> LM (mod)

Lineal Models (LM)

AIC: -1511

BIC: -1498

Anova Table (Type II tests)

Response: z

Sum Sqg Df F value Pr (>F)

BASAL 0.00207 1 293 <2e-16

TRAT 0.01753 1 2482 <2e-16

Residuals 0.00117 165

Anova Table (Type I tests)

Analysis of Variance Table

Response: z

Df Sum Sg Mean Sg F value Pr (>F)

BASAL 1 0.00126 0.00126 178 <2e-16

TRAT 1 0.01753 0.01753 2482 <2e-16

Residuals 165 0.00117 0.00001

Linear Model Summary

Call:

Im(formula = z ~ BASAL + TRAT, data = dati4)

Residuals:

Min 1Q Median 3Q Max

-0.005752 -0.001815 0.000263 0.001456 0.008617
Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t])

(Intercept) 0.226214 0.005776 39.2 <2e-16

BASAL -0.006015 0.000352 -17.1 <2e-16

TRAT2 -0.020492 0.000411 -49.8 <2e-16

Residual standard error: 0.00266 on 165 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.942, Adjusted R-squared: 0.941
F-statistic: 1.33e+03 on 2 and 165 DF, p-value: <2e-16
Normality

SKEW: 0.2101

KURTOSIS: 0.03279

Shapiro-Wilk normality test

data: dvec
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W = 0.95, p-value =
Outliers: 4 2.381 %
[1] 21 85 85 85
Rstandard: 5 2.976 %
[1] 21 63 85 126 143
Influential: 8 4.76 %

[1] 21 85 100 105 126 143 150 156
CONFINT (confidence interval):
2.5 % 97.5 %

(Intercept) 0.214809 0.23762
BASAL -0.006709 -0.00532

2e-05
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TRAT2 -0.021304 -0.01968

eta™2

BASAL 0.09952

TRAT 0.84435

Residuals NA

Partial eta”2

BASAL 0.6394

TRAT 0.9377

Residuals NA

GVIF (generalized variance inflation factor):
BASAL TRAT

1.006 1.006

# Multicolinearidad

> require (car)

> vif (mod)

BASAL TRAT

1.006 1.006

# no hay evidencia de multicolinearidad

# Heterogeneidad

plot (mod,which=1)
-2-1012-0.0060.0000.0040.008normal ggplotnorm gquantilesempirical
> require (car)

> leveneTest (z~TRAT,data=dat4)

Levene's Test for Homogeneity of Variance (center = median)
Df F value Pr (>F)

group 1 3.45 0.065

166

0.1050.1150.1250.135-0.0050.0000.0050.010Fitted valuesResidualslm(z ~ BASAL +

TRAT)Residuals vs Fitted2185126

Anexo 11.

Consideraciones éticas
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En virtud que la poblacion del estudio esta conformada por menores de edad que
asistiran para su atencion en la Clinica de Odontologia Restauradora de la
Facultad de Estomatologia de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi de la
UASLP., se debe apegar a lo que se considera y concierne a la Ley General de
Salud de México en cuyo Titulo Quinto Capitulo Unico, Investigacion para la Salud
Articulo 100, referente a la investigacion en seres humanos, en los apartados Il y
IV, se sefala que “Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad
de que no expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion” y
que “se debera contar con el consentimiento por escrito de la madre o tutor del
nifio en quien se realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquel, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacion y de las posibles consecuencias positivas 0 negativas para la
salud”.

Lo anterior coincide con lo dispuesto en la Ley de Salud del Estado de San Luis
Potosi, en el Articulo 84, fracciones Il “Podra efectuarse solo cuando exista una
razonable seguridad de que no expone a riesgos, ni dafios innecesarios al sujeto
en experimentacion”.

Todos los padres y/o tutores de los pacientes menores firmardn o colocaran su
huella digital, en caso de no saber escribir, en la carta de consentimiento
informado en donde se les dara a conocer de manera escrita y a la vez verbal,
acerca de la investigacion, el tratamiento a realizarse y los riesgos-beneficios que
este implica. Dicha carta fue disefiada conforme a los lineamientos establecidos
en la siguiente normatividad:

1. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos.

2. Cadigo Civil Mexicano. Obligaciones en general sobre el consentimiento
informado Articulos 1803 y 1812

Asimismo se tomaron en cuenta las consideraciones sefaladas en el Cddigo de
Nuremberg y lo mencionado en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial en cuestiones éticas donde sefiala que “Para tomar parte en un proyecto
de investigacion, los individuos deben de ser participantes voluntarios e
informados”. También menciona que “debe de respetarse el derecho de los
participantes en la investigacién a proteger su integridad. Tomar toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, la confidencialidad de
la informacion del ser humano y para reducir al minimo las consecuencias de la
investigaciéon sobre su integridad fisica y mental”.
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Otro aspecto a considerar que es relevante es que los participantes recibiran toda
la informacion necesaria como son método, beneficios calculados, riesgos
previsibles y asi como también se resolveran todas sus dudas e inquietudes que
pudiera tener, en caso de que hubiera algun inconveniente con el tratamiento se
realizarq el tratamiento correctivo adecuado. Podran tomar la decisién si dan
consentimiento de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

Los datos obtenidos seran capturados para su analisis y por cuestiones de ética
seran manejados con absoluta discrecion. Se cumplié con todo lo establecido por
el Comité de Etica de la Facultad de Estomatologia de la Universidad Auténoma
de San Luis Potosi.

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier
medio la tesis, para propésitos de consulta académica. Sin embargo, quedan
reservados los derechos de autor que confiere la ley, cuando sea cualquier otro
motivo diferente al que se sefiala lo que conduzca a su reproduccion parcial o
total. Los participantes invitados a participar dentro del proyecto firmaran Carta de
No Conflicto de Intereses.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad Auténoma de San Luis Potosi
Facultad de Estomatologia
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Con fundamento de la Ley General de Salud Titulo Quinto Capitulo Unico.
Investigacion para la Salud Articulo 102 y 103.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo
Segundo Capitulo I. De los aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos.
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de

investigacion para la salud en seres humanos

Eficacia del barniz de fluoruro con cpp-acp en la prevencion de la desmineralizacién en los primeros
molares permanentes comparado con barniz de fluoruro. ECCA

San Luis Potosi, S.L.P. a de del 20

Por medio de la presente acepto que mi hijo:

participe en el proyecto de investigacion previamente mencionado, que se realizara en la Clinica de Odontopediatria de pregrado de la
Facultad de Estomatologia de la Universidad Auténoma de San Luis Potosi, con el objetivo de comparar la eficacia de dos barnices

fluorados en la remineralizacion en fosas y fisuras de primeros molares permanentes medidos por luz laser fluorescente.

Estoy consciente de que los procedimientos y pruebas para lograr el objetivo mencionado consistiran en la elaboracién de una historia
clinica, evaluacién bucal y de los érganos dentarios a tratar. De igual manera se me ha explicado que el tratamiento se realizara en una
cita pero tendré que estar acudiendo a citas de control como me sean indicadas. Ademas declaro que se me ha informado que no existen
riesgos que se derivaran de mi participacion en el estudio, destacando entre los Gltimos un control clinico gratuito del tratamiento
realizado por 3 meses. Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme del presente estudio en el momento que asi lo desee; también
puedo solicitar informacion adicional acerca de mi participacion en el estudio, y en caso de que decidiera retirarme, la atencién como
paciente que recibo en esta Institucion no se verd afectada. Se me han dado las seguridades de que no se me identificara en las

presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados de forma

confidencial.
Nombre y Firma del padre o tutor
Nombre y Firma Testigo 1 M.E. Mauricio Orellana Centeno
Investigador
Teléfono: (444)1-53-23-20
Nombre y Firma Testigo 2 Dra. Carmen Adriana Ramirez Mufioz

Coordinador del Departamento de Clinica de Odontologia

Restauradora de la Facultad de Estomatologia de la UASL

CARTA DE CONSENTIMIENTO FOTOGRAFICO
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Universidad Auténoma de San Luis Potosi
Facultad de Estomatologia

e ]
[Pty )

San Luis Potosi, S.L.P. a de del 20

Yo por
este medio autorizo la toma de fotografias clinicas de mi hijo y yo mismo:

e Autorizo el uso y reproduccion de las fotografias para usos futuros en su trabajo.

e Entiendo y estoy de acuerdo que los usos futuros de las fotografias pueden incluir a usos en
publicaciones, material promocional, folletos, informes, articulos, presentaciones, exposiciones
futuras.

e Entiendo la naturaleza de la sesién de fotografia y los usos propuestos de las fotografias, y estoy de
acuerdo a dar mi permiso, para los propositos arriba mencionados. Y también entiendo que algunas
fotografias tomadas, pueden ser mostradas en un entorno publico.

e Estoy de acuerdo en liberar de responsabilidades de la Facultad de Estomatologia de la Universidad
Autonoma de San Luis Potosi, por cualquier dafio causado, directa o indirectamente para mi hijo,
mio o de mi familia en relacion con esa autorizacion.

e Entiendo y estoy de acuerdo que el fotografo tendra los derechos de autor, y cualquier otro derecho
de propiedad intelectual relativo a la fotografia, y que puede usarse y publicarla, y autorizar a
terceros a usarla y publicarla sin mi consentimiento.

e Reconozco que ni yo / ni mi hijo recibirdn alguna remuneracion, por la fotografia tomada o por el
uso de la fotografia, y que ningin pago o consideracion adicional sera efectuado.

e Entiendo los contenidos de este formulario de consentimiento;

e Voluntariamente, hago esta declaracion y libremente autorizo a mi persona que mi hijo puede ser
fotografiado.

Nombre y Firma del padre o tutor

AVISO DE PRIVACIDAD
Universidad Auténoma de San Luis Potosi
Facultad de Estomatologia
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Con fundamento en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares
Capitulo 11 de los Principios de Proteccién de Datos Personales articulo 15y 16 ley publicada en el
diario oficial de la federacion el 5 de julio de 2010

San Luis Potosi, S.L.P. a de del 20

POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE:

Estamos muy agradecidos con todas las personas que participan en nuestros estudios. Sabemos que sin ellas, nuestra labor no
serfa posible por lo que manifestamos nuestro respeto hacia su informacién personal y nos apegamos en los articulos 15 y 16 de la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Particulares hacemos de su conocimiento que somos responsables de recabar
sus datos personales, del uso que se le dé a los mismos y de su proteccién.

l. RESPONSABLE DE LA PROTECCION DE SUS DATOS PERSONALES

Para efecto de oir y recibir todo tipo notificaciones con respecto a los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién, oposicién
o0 revocacion contenidos VII, VII1'y IX del presente aviso de privacidad, la responsable proporciona los siguientes datos de contacto

RESPONSABLE: Dr. Mauricio Orellana Centeno
DOMICILIO: Av. Dr. Manuel Nava No. 2, Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., México. C.P. 78290.
CORREO ELECTRONICO: mauricioorellana6@hotmail.com
TELEFONO: (444) 826-23-00, Fax: (444) 813-97-43.
CELULAR: (444) 1-53-23-20
Il. TITULAR DE LOS DATOS PERSONALES.

Para de efectos del presente AVISO DE PRIVACIDAD, el TITULAR de los datos personales, cuyo tratamiento estara bajo la
responsabilidad del RESPONSABLE, Dr. Mauricio Orellana Centeno, podra ser:
e  El paciente que acude ante el responsable a solicitar que le sea prestado el servicio de barniz de fluoruro.

11 GLOSARIO

Para los efectos del presente aviso de privacidad, se entendera por:

AVISO DE PRIVACIDAD: Documento fisico, electronico o en cualquier otro formato generado por el responsable, que es puesto a
disposicion del TITULAR, previo al TRATAMIENTO de sus DATOS PERSONALES, de conformidad con el articulo 15 de la LEY.
BASE DE DATOS: El conjunto ordenado de DATOS PERSONALES referentes a una persona identificada o identificable.
CONSENTIMIENTO: Manifestacion de la voluntad del TITULAR de los datos mediante la cual se efectla el tratamiento de los mismos.
DATOS PERSONALES: Cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o identificable.

DATOS PERSONABLES SENSIBLES: Aquellos datos personales que afecten a la esfera méas intima de su TITULAR, o cuya
utilizacion indebida pueden dar origen a discriminacion o conlleve un riesgo grave para este. En particular, se consideran sensibles
aquellos que puedan revelar aspectos como origen racial o étnico, estado de salud presente y futura, creencias religiosas, filosoficas y
morales, afiliacion sindical, opiniones politicas, preferencia sexual.

ENCARGADO: La persona fisica o juridica que sola o conjuntamente con otras trate datos personales por cuenta de la responsable.

LEY: Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

LINEAMIENTOS: Lineamientos de aviso de privacidad.

OBTENER LOS DATOS PERSONALES DE FORMA DIRECTA DE SU TITULAR: Acto en el cual el propio TITULAR proporciona
los datos personales por algin medio que permite su entrega directa al RESPONSABLE, entre ellos, medios electrénicos, opticos,
sonoros, visuales o cualquier otra tecnologia, como correo postal, Internet o via telefonica, entre otros.

OBTENER LOS DATOS PERSONALES DE FORMA INDIRECTA: Acto en el cual la RESPONSABLE obtiene los datos personales
sin que el TITULAR se los haya proporcionado de forma personal o directa, como por ejemplo a través de una fuente de acceso publico o
una transferencia.

OBTENER LOS DATOS PERSONALES DE FORMA PERSONAL DE SU TITULAR: Acto el cual el TITULAR proporciona los datos
personales al RESPONSABLE o a la persona fisica designada por el responsable, con la presencia fisica de ambos

REGLAMENTO: El Reglamento de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en posesion de los Particulares.

TERCERO: La persona fisica 0 moral de caracter privado que decide sobre el TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES.
TITULAR: La persona fisica a quien corresponden los datos personales.

TRATAMIENTO: La obtencién, uso, divulgacion o almacenamiento de DATOS PERSONALES, por cualquier medio. EL uso abarca
cualquier accién de acceso, manejo, aprovechamiento, transferencia o disposicion de DATOS PERSONALES.
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TRANSFERENCIA: Toda comunicacién de datos realizada a persona distinta de la RESPONSABLE O ENCARGADO DEL
TRATAMIENTO.

V. DATOS PERSONALES QUE SE OBTIENEN Y DE QUE FORMA.
Por medio del presente AVISO DE PRIVACIDAD, se hace conocimiento al TITULAR, que la obtencién de los DATOS PERSONALES
se hard, ya sea, de FORMA PERSONAL DE SU TITULAR, de FORMA DIRECTA DE SU TITULAR y/o DE FORMA INDIRECTA
DE SU TITULAR, segln sea el caso.

Los DATOS PERSONALES que el RESPONSABLE podréa recabar de FORMA PERSONAL DE SU TITULAR, son los siguientes:

a) Nombre del paciente j) Correo electrénico

b) Edad k) Antecedentes medico familiares
c) Fechade Nacimiento 1) Antecedentes médicos personales
d) Estado civil m) Antecedentes

e)  Ocupacion n) Motivo de la consulta

f)  Religion 0) Diagnostico

g) Ndmero de hijos p) Pronostico

h)  Domicilio particular r) Tratamiento

i)  Teléfono particular
RESPONSABLE, UASLP. Podréa obtener los siguientes DATOS PERSONALES de FORMA DIRECTA DE SU TITULAR:

a) Nombre del paciente e) Domicilio particular
b)  Fecha de nacimiento f) Teléfono particular
c)  Ocupacion g) Motivo de la consulta

V. DATOS SENSIBLES.
De conformidad con lo establecido por el Gltimo parrafo del articulo 16 de la LEY y Vigésimo, fraccion Il de los LINEAMIENTOS, se
consideran datos sensibles, los mencionados en el capitulo 1V, incisos ), k), ), m), n), 0), p), q), r), del presente aviso de privacidad.

VI. FINALIDADES PARA LAS QUE SE RECABAN Y UTILIZAN SUS DATOS PERSONALES
Los datos personales del TITULAR seran utilizados y exclusivamente para los siguientes fines:
a) Para el manejo del expediente clinico;
b)  Para contar con la informacion necesaria para llegar a un diagndstico y un tratamiento
c) Parael llenado de la documentacion requerida.
d) Para llevar a cabo la transferencia de la informacion requerida para los expedientes
e)  Para ser registrados en las bases de datos
VII. MEDIDAS PARA LIMITAR EL USO O DIVULGACION DE DATOS

El TRATAMIENTO, particularmente el uso o divulgacion de los DATOS PESONALES del TITULAR, corresponde Unica y
exclusivamente a Facultad de Estomatologia de la UASLP. y al personal que labore en dicha institucién y que tenga acceso a los datos,
con quienes el RESPONSABLE tiene celebrado un contrato de confidencialidad que regula el TRATAMIENTO que estos deben darle a
los mismos, incluyendo las sanciones a las que serian acreedores en caso de incumplimiento.

VIIIL DERECHOS DE ACCESO, RECTIFICACION, CANCELACION U OPOSICION

El TITULAR o su representante legal, podran solicitar a la RESPONSABLE en cualquier momento, por escrito o por medios
electronicos, el acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion del TRATAMIENTO de sus DATOS PERSONALES.

La solicitud de Acceso, Rectificacion, Cancelacion u Oposicidn debera contener y acompafiar lo siguiente:
a) Nombre del TITULAR y domicilio u otro medio para comunicarle la respuesta a su solicitud.
b) Copiade su identificacion oficial o en su caso el documento que acredite a su representante legal como tal.

c) La descripcion clara y precisa de los DATOS PERSONALES respecto de los cuales busca ejercer algunos de los derechos
antes mencionados y

d) Cualquier otro elemento que facilite la localizacion de los DATOS PERSONALES solicitados.
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e) En el caso de solicitudes de rectificacion de datos personales, e TITULAR debera indicar las modificaciones a realizarse y
aportar la documentacion que sustente su peticion.

f)  La peticion debera estar debidamente fundada en alguna causa que establece la LEY, el REGLAMENTO o el presente AVISO
DE PRIVACIDAD, para poder solicitar el acceso, rectificacion, cancelacion u oposicién al TRATAMIENTO de los DATOS
PERSONALES.

La RESPONSABLE comunicada al TITULAR, en un plazo maximo de veinte dias habiles, contados a partir de la fecha en la que se
recibid la solicitud de acceso, rectificacién, cancelacién u oposicion, la determinacion adoptada, a efecto de que, si resulta procedente, se
haga efectiva, dentro de los quince dias siguientes a la fecha en que se comunica la respuesta.

Lo anterior, de conformidad con los articulos 28, 29, 31, 32y 33 de la LEY.

Se hace conocimiento del TITULAR que el RESPONSABLE podré negar el acceso a los DATOS PERSONALES, o a realizar la
rectificacion o cancelacion o conceder la oposicion al TRATAMIENTO de los mismos, en los siguientes supuestos:

l. Cuando el solicitante no sea el TITULAR de los DATOS PERSONALES, o el representante legal no esté debidamente
acreditado para ello.

1. Cuando en su base de datos, no se encuentren los DATOS PERSONALES del solicitante.

11. Cuando se lesionen los derechos de un tercero.

V. Cuando exista un impedimento legal, o la resolucién de una autoridad competente, que restrinja el acceso a los DATOS
PERSONALES, o no permitan la rectificacion o cancelacién u oposicién de los mismos y

V. Cuando la rectificacion, cancelacién u oposicién haya sido previamente realizada.

IX. SOLICITUDES DE ACCESO A DATOS PERSONALES

Tratandose de solicitudes de acceso a DATOS PERSONALES, procedera la entrega previa la acreditacion de la identidad del TITULAR
0 su representante legal.

El RESPONSABLE podra poner disposicion del TITULAR sus datos personales, ya sea mediante la exposicion de copias simples o a
través de documentos electronicos. El TITULAR podra elegir cualquiera de las dos vias dentro de su solicitud respectiva.

Lo anterior de conformidad con el articulo 33 de la LEY.
X. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO DE SUS DATOS PERSONALES

En todo momento, el TITULAR podré revocar el consentimiento que ha otorgado al RESPONSABLE, a fin de que se deje hacer uso del
mismo. El mecanismo para llevar a cabo la solicitud de revocacidn, sera el mismo que el establecido en los incisos a), b) y c) del apartado
V111 del presente AVISO DE PRIVACIDAD.

El plazo con el que contara el TITULAR para llevar a cabo lo anterior, sera el mismo establecido en el apartado V111 citado.
XI. TRANSFERENCIA DE DATOS

Los DATOS PERSONALES del TITULAR podréan ser transferidos dentro o fuera del pais, cuando se den cualquiera de los siguientes
supuestos:

a) Cuando sea necesario transferir la informacién del paciente a algin expediente de cualquier institucion
b)  Cuando sea necesario realizar acciones de interconsulta o referencia con otros médicos distintos por el RESPONSABLE.

De conformidad con el inciso Il del articulo 37 de la LEY, las transferencias nacionales o internacionales de datos podran llevarse a cabo
sin el consentimiento del TITULAR cuando las mismas sean necesarias para la prevencion o el diagnéstico médico, la prestacion
sanitaria, tratamiento médico o la gestion de servicios sanitarios.

XI1. MODIFICACIONES AL AVISO DE PRIVACIDAD

El responsable reserva el derecho de efectuar en cualquier momento modificaciones o actualizaciones al presente AVISO DE
PRIVACIDAD, con motivo de cualquier reforma legislativa, politicas internas o nuevos requerimientos para la adecuada prestacion de
servicios

Dichas modificaciones seran comunicadas al TITULAR de los DATOS PERSONALES, por escrito, ya sea de manera personal o a través
de correo electronico que haya proporcionado, solicitandole nuevamente su consentimiento para el tratamiento de los mismos.

XI1. LEGALIDAD

El presente AVISO DE PRIVACIDAD cumple con todas las formalidades establecidas en los articulos 8, 9, 15, 16, 28, 29, 31, 32, 33,
34, 36 y 37 de la LEY; con los numérales 14, 15, 16, 30, 41, 68, 90, 102 del REGLAMENTO; asi como el articulo vigésimo de los
lineamientos del AVISO DE PRIVACIDAD.

XIV. MAIFESTACION DEL CONSENTIMIENTO
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De conformidad con lo establecido por el articulo 9 de la LEY, asi como con los numerales 15,
fraccion 111y 16 del REGLAMENTO, la RESPONSABLE debera obtener el consentimiento expreso
y por escrito del TITULAR cuando se trate de TRATAMIENTO de DATOS PERSONALES
SENSIBLES.

Por lo anterior y una vez leido o establecido en el presente AVISO DE PRIVACIDAD; el TITULAR
lo firma de conformidad, manifestando con ello su consentimiento para el TRATAMIENTO de sus
DATOS PERSONALES SENSIBLES descritos en este documento, de la forma que el mismo establece.

Nombre y Firma del Titular

M.E. Mauricio Orellana Centeno
Investigador

CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES
Universidad Autonoma de San Luis Potosi

Facultad de Estomatologia
Eficacia del barniz de fluoruro con cpp-acp en la prevencion de la desmineralizacién en los
primeros molares permanentes comparado con barniz de fluoruro. ECCA
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Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre

desarrollando el proyecto previamente mencionado, me comprometo en todo

d_—
e
Glre———piJ

o) . , . L. o .
= ™ momento a actuar bajo los més estrictos principios de la ética profesional, para lo cual m

apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas cientificos y

académicos relacionados con el &mbito del proyecto anteriormente nombrado. En este sentido, declaro que:

No tengo ninguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés
financiero, personal, familiar o de otro tipo en, y (u) otra relacién con un tercero, que:

e Pueda tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacion confidencial
obtenida durante el trabajo de investigacion al que fui invitado a participar;

e Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad,
eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El
cumplimiento de estos principios garantiza la adecuada emisién de mi opinion técnica y ética
solicitada;

Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por parte del investigador principal o de algunos de
los miembros participantes ya sean coautores o colaboradores. En todo momento me conduciré con
responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la

honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

Nombre y Firma

ASENTAMIENTO INFORMADO
Universidad Autonoma de San Luis Potosi
Facultad de Estomatologia

Con fundamento de la Ley General de Salud Titulo Quinto Capitulo Unico.
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Investigacion para la Salud Articulo 102 y 103.
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo Capitulo I. De los aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos.
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos
Eficacia del barniz de fluoruro con cpp-acp en la prevencion de la desmineralizacién en los

primeros molares permanentes comparado con barniz de fluoruro. ECCA

San Luis Potosi, S.L.P. a de del 20

Mi trabajo consiste es comparar la eficacia dos barnices fluorados en la remineralizacion en fosas y fisuras de primeros
molares permanentes medidos por luz laser fluorescente. Queremos saber si la nueva propuesta previene la
desmineralizacion de los 6rganos dentarios a tratar. Le voy a dar informacion e invitarle a tomar parte de este estudio de
investigacion. Puedes elegir si participar o no. Hemos discutido esta investigacion con tus padres/apoderado y ellos saben
que te estamos preguntando a ti también para tu aceptacion. Si vas a participar en la investigacion, sus padres/apoderado
también tienen que aceptarlo. Pero si no deseas tomar parte en la investigacion no tiene por qué hacerlo, aun cuando tus
padres lo hayan aceptado. Puedes discutir cualquier aspecto de este documento con tus padres o amigos o cualquier otro
con el que te sientas comodo. Puedes decidir participar o no después de haberlo discutido. No tienes que decidirlo
inmediatamente. Puede que haya algunas palabras que no entiendas o cosas que quieras que te las explique mejor porque
estas interesado o preocupado por ellas. Por favor, puedes pedirme que pare en cualquier momento y me tomaré tiempo
para explicartelo.

Entiendo que la investigacion consiste en probar un nuevo barniz fluorado y entiendo que vendré para mi chequeo (6
meses). Sé que puedo elegir participar en la investigacion o no hacerlo [incluir cualquier limite al asentimiento del nifio/a].
Sé que puedo retirarme cuando quiera. He leido esta informacion (o se me ha leido la informacién) y la entiendo. Me han
respondido las preguntas y sé que puedo hacer preguntas mas tarde si las tengo. Entiendo que cualquier cambio se
discutird conmigo.

Acepto participar en la investigacion”

Nombre del nifio/a

Firma del nifio/a:

M.E. Mauricio Orellana Centeno
Investigador
Teléfono: (444)1-53-23-20
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